Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Ver or dnung Uber die Sicherheitsstufen und
Si cher hei t smalinahnmen bei gent echni schen
Arbeiten in gentechni schen Anl agen

( Gent echni k- Si cher hei t sverordnung - GenTSV)

GenTSV

Ausf ertigungsdatum 24.10.1990

Vol l zitat:

" Gent echni k- Si cher hei t sverordnung in der Fassung der Bekannt machung vom 14. Marz 1995
(B&BlI. I S. 297), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 18. Dezemnber 2008
(B&BlI. I S. 2768) geandert worden ist”

St and: Neugef asst durch Bek. v. 14.3.1995 | 297;
zul et zt geandert durch Art. 4 V v. 18.12.2008 | 2768
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Erster Abschnitt
Al | genei ne Vorschriften

8§ 1 Anwendungsbereich

Di ese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen an gentechni sche Arbeiten in

gent echni schen Anl agen einschlielllich der Tatigkeiten i m Gefahrenbereich. Die

Regel ungen des Vierten, des Fiunften und des Sechsten Abschnitts gelten auch fir
Frei set zungen. Nach anderen Vorschriften erforderliche SicherheitsmfZnahnen bl ei ben
unber thrt.

8 2 Sicherheitsstufen und SicherheitsnmaRnahnen

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechni schen Anl agen sind nach MaBgabe der 88 4 bis 7
den in 8§ 7 Abs. 1 Gentechni kgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen

(2) Fur jede Sicherheitsstufe sind in den 88 8 bis 13 und i hren Anhéangen

Si cher hei t smaBnahnmen bestimt. Di ese MalRnahnen stellen di e Anforderungen fur den

Regel fall dar; sie enthalten keine abschlieRende Aufzahlung. ImEinzelfall kann im

Hi nblick auf di e besonderen sicherheitsrel evanten Unrst d&nde einer gentechni schen Arbeit

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsgiter nach 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
besti nmt e zusatzliche SicherheitsmlBnahnen festzul egen

2. von bestinmmen SicherheitsmalBnahnen abgesehen werden, wenn der Schutz der
Recht sguter nach 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz auch ohne di ese MaBnahnmen auf andere
Wei se gewdhrl eistet ist.

8§ 3 Begriffsbesti mungen

I m Si nne di eser Verordnung bedeutet:

1. M kr oor gani smen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, m kroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige
Al gen, Flechten, andere eukaryotische Einzeller oder m kroskopi sch-kl ei ne
tierische Mehrzeller sowi e tierische und pflanzliche Zellkulturen

la. Zell kul tur
in-vitro-vernmehrte Zellen, die aus vielzelligen Organisnmen isoliert worden sind,

2. Pfl anzen
makr oskopi sche Al gen, Mdose, Farn- und Sanenpfl anzen

3. Tiere
al I e makr oskopi schen tierischen Mehrzeller

4, Hochwi r ksane Toxi ne
-2-



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

sehr giftige Stoffwechsel produkte, die infolge von Ei natnen, Verschlucken

oder einer Aufnahne durch die Haut auBerst schwere akute oder chronische
Gesundhei t sschaden oder den Tod bew rken koénnen; dies ist insbesondere der Fall,
wenn mt ihnen

a) nach Verbringen in den Magen der Ratte eine LD(tief)50 bis zu 25 ng/kg
Kor per gewi cht ,

b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder des Kaninchens eine LD(tief)50 bis
zu 50 ng/ kg Korpergew cht,

c) nach Aufnahne Gber die Atemwege an der Ratte eine LC(tief)50 bis zu 0,5 ng/l
Luft pro 4 Stunden

ermttelt wurde

5. I nakti vi erung
Zerst 6rung der Vernehrungs- und | nfektionsfahigkeit sowi e der Toxizitat von
M kroor gani snen, Pflanzen und Tieren sowi e Zellkulturen und Zerstdrung der
Toxi zitat ihrer Zellinhaltsstoffe,
6. Sterilisierung
Abt 6t ung von Zel | kul turen sowi e von M kroorgani snen und Pflanzen einschliefllich
deren Ruhestadi en durch physikal i sche und/ oder cheni sche Verfahren

7. Labor berei ch
Der Laborbereich ist dadurch gekennzei chnet, dass in ihmin der Rege
gent echni sch veranderte Organi smen hergestellt werden und mit ihnen weitgehend in
| abort ypi schen Geraten ungegangen wird.

8. Pr odukti onsberei ch
Der Produktionsbereich ist dadurch gekennzei chnet, dass in i hm gentechnisch
ver dnderte Organi smen vernehrt oder nmit ihrer Hilfe Substanzen gewonnen werden,
wobei der Urgang nit di esen Organi smen in weitgehend geschl ossenen Apparat uren
stattfindet.

Zwei ter Abschnitt
G undl agen und Dur chf ihrung der Sicherheitseinstufung

8 4 Gundl agen der Risikobewertung und der Sicherheitseinstufung

D e Ri si kobewertung und Zuordnung gent echni scher Arbeiten zu den Sicherheitsstufen nach
§ 7 Abs. 1 des GCentechni kgesetzes erfol gt unter Bericksichtigung der Ri si kobewertung
der Organi smen nach 8 5 und der vorgesehenen biol ogi schen SicherheitsnmaRhahnmen nach § 6
auf der Grundl age ei ner Gesant bewertung fol gender Punkte:

1. Feststellung aller fur die Sicherheit bedeutsanen Ei genschaften
a) des Enpfanger- oder Ausgangsorgani smus,
b) des inserierten genetischen Materials (vom Spenderorgani snus herridhrend),
c) des Vektors (soweit verwendet),

d) des Spenderorgani smus (sol ange der Spenderorgani smus wahrend des Vor ganges
verwendet wird),

e) des aus der Tatigkeit hervorgehenden gentechni sch veranderten O gani snus;

Mer kmal e der Tati gkeit;

Schwer e und Wahrscheinlichkeit einer Gefahrdung fir die in 8 1 Nr. 1 des
Gent echni kgeset zes genannt en Recht sguter.

8 5 Ri si kobewertung von O gani snen

(1) Bei gentechnischen Arbeiten ergibt sich das bei der Gesantbewertung nach § 4 zu
beacht ende Gef &hrdungspotential von Spender- und Enpfangerorgani smus aus der Zuordnung
der Organisnen zu den Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien in Anhang | Nr. 1,
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soweit diese Kriterien nach dem Stand der Wssenschaft im Einzelfall von Bedeutung
sind. Di e Bestimmung des Gef dhrdungspotentials des gentechni sch veranderten O gani snmus
und sei ne Zuordnung zu den Ri si kogruppen erfol gt durch die Bewertung der all genei nen
Kriterien nach Anhang | Nr. 2 bis 4, soweit diese Kriterien imEi nzelfall von Bedeutung
si nd.

(2) (weggefallen)

(3) Sollen das Genom ei nes Spenderorgani snus der Risikogruppen 2 bis 4 oder

subgenoni sche Nukl ei nséaureabschnitte, di e das Gef ahrdungspotential di eses O gani snmus
besti mren, in den Enpfé&ngerorgani smus uberfihrt werden oder kénnen derartige

Uber f thr ungen ni cht ausgeschl ossen werden, ist das Gef ahrdungspotential des
Spender or gani smus vol I stdndig in di e R sikobewertung ei nzubezi ehen. Sollen andere
subgenoni sche Nukl ei nséureabschnitte Uberfihrt werden, kann deren Gef &hrdungspotentia
ni edri ger als das des Spenderorgani snus bewertet werden; dabei sind insbesondere zu
ber Gicksi chti gen:

1. der Informationsgehalt des zu uUbertragenden Nukl ei nsadureabschnitts, insbesondere
die Art der kodierten Information oder Regul ati onssequenz,

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der Nukl ei nsaure aus dem
Spender or gani smus,

3. die Gefahrdung insbesondere der Beschaftigten durch Genprodukte des
Spender or gani smus, wi e zum Bei spi el Toxi ne.

Wer den subgenoni sche Nukl ei nséureabschnitte Ubertragen, die fir hochw rksane Toxi ne
kodi eren, kann sich das Geféahrdungspotential des gentechnisch veranderten O gani snus
gegeniber dem Spender or gani snus er héhen

(3a) Werden das Genom oder subgenomni sche Nukl ei nsaur efragnente ei nes Spenders

bei der Uberfihrung in einen Enpfanger in der Wise verandert, dass rekonbinante
Proteine nit neuen Ei genschaften entstehen, durch die eine Geféahrdung der in §

1 des Gentechni kgesetzes bezei chneten Rechtsgiter zu erwarten ist, kann sich das

Gef Ahr dungspot enzi al des gentechni sch veranderten O gani snus gegentuber dem des Spenders
er hdéhen.

(4) Das Gefahrdungspotential des Enpféangerorgani snus ist vollstandig in die
Ri si kobewertung ei nzubezi ehen. GCel angen Vektoren zur Anwendung, ist eine
Gesant bewert ung des Vekt or - Enpf anger - Syst ens vor zunehnen.

(5) Bei Anwendung bi ol ogi scher SicherheitsmaBBnahmen nach § 6 kann das nach den Absétzen
1 bis 4 ermittelte Gefdhrdungspotential des gentechni sch veréanderten O gani snus
ni edri ger bewertet werden.

(6) Das Bundesmi ni steriumfur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz
veroffentlicht regel malBi g nach Anhérung der Zentral en Konmi ssion fir die Biologische
Si cherheit im Bundesanzei ger eine Liste mt Legal ei nstufungen von M kroorgani smen nach
dem gel t enden EG Arbeitsschutzrecht sowi e von O ganisnen, die den Risikogruppen nach
den al |l geneinen Kriterien genafd Absatz 1 Satz 1 zugeordnet wurden.

8 6 Bi ol ogi sche Sicherheitsnal3hahnen

(1) Biologische SicherheitsmafBnahnen bestehen, ausgenonmen die Falle des Absatzes

2, in der Verwendung von anerkannten Vektoren und Enpféangerorgani smen. I n Anhang |
Teil A sind anerkannte Vektoren und Enpfangerorgani smen aufgefihrt; sie sind bei der
Gesant bewertung nach § 4 zu bericksichtigen

(2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen, und nmit ihnen assoziierten
Organi snmen, die bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind die in Anhang
Il Teil B beispielhaft aufgefihrten MaBnahmen al s bi ol ogi sche SicherheitsmaZnahnen
aner kannt. Zur Verhi nderung der Ausbreitung von Tieren sind ebenfalls biologische
Si cher hei t smaBnahnmen, wie Sterilisation, nbglich

(3) Die Zentrale Komm ssion fir die Biologische Sicherheit kann neue Vektor- Enpf é&nger -
Systenme nach den Absatzen 1, 4 und 5 oder neue MaRBnahnen nach Absatz 2 bei ihrer
St el  ungnahme i m Rahnmen des Annel de- oder Genehni gungsverfahrens al s bi ol ogi sche
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Si cher hei t smalBnahme aner kennen. Neu aner kannt e bi ol ogi sche Si cher heit smal3nahnmen

werden von der Zentral en Konmission fur die Biologische Sicherheit regel ma3ig i m
Bundesgesundhei t sbl att bekannt gemacht, sofern der Betreiber, auf G und dessen Anmel dung
oder Genehmi gungsantrag ei ner gentechni schen Anl age oder Arbeit di e Anerkennung
erfolgt, der Veroffentlichung nicht w derspricht. Ein Wderspruch nach Satz 2 hindert
di e Bekannt machung nur fir einen Zeitraumvon drei Jahren

(4) Di e Verwendung ei nes Enpfangerorgani snus kann unter fol genden Voraussetzungen als
Tei | einer biologischen SicherheitsnaRnahne aner kannt werden:
1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschrei bung und taxonom sche Ei nordnung,

2. Vernmehrung nur unter Bedingungen, die aullerhal b gentechni scher Anlagen selten
oder nicht angetroffen werden, oder Mglichkeit, die Ausbreitung aulierhal b
gent echni scher Anl agen durch geei gnete MaRBnahmen unter Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten hervorrufenden und kei ne
umrel t gef &hr denden Ei genschaft en,

4. geringer horizontal er Genaustausch nmit anderen Spezies.

(5) Die Verwendung eines Vektors kann unter fol genden Voraussetzungen als Teil einer
bi ol ogi schen Si cher hei t smaBnahne aner kannt wer den

1. ausreichende Charakterisierung des Genons des Vektors,
2. Vorliegen einer begrenzten Wrtsspezifitat und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes Transfersystem geringe Cotransfer-
Rate und geringe Mobilisierbarkeit oder

4. bei einem Vektor fur eukaryote Zellen auf viraler Basis keine eigenstéandi ge
I nfektiositat und geringer Transfer durch endogene Hel ferviren

(6) Das Bundesant fur Verbraucherschutz und Lebensnittel sicherheit verdffentlicht

i m Bundesanzeiger die jeweils imletzten Jahr neu anerkannten und von der Zentral en
Konmi ssion fir die Biologische Sicherheit der Offentlichkeit bekannt gemachten

bi ol ogi schen Si cher hei t smal3nahnen.

8 7 Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend i hrem Gef ahrdungspotential werden gentechni sche Arbeiten, unter
Beacht ung des Standes der W ssenschaft, nach den 88 4 und 5 sowi e nach MaRgabe
der Absatze 2 bis 5 in die vier Sicherheitsstufen des 8§ 7 Abs. 1 Gentechni kgesetz
ei ngeor dnet.

(2) Gentechnische Arbeiten mt M kroorgani snen und Zel | kul turen i m Produkti onsbereich
si nd
1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie fol gende Voraussetzungen erfillen:

a) die Enpféangerorgani snmen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach 8 5 Abs. 1 Satz 1 nit experinmentel
erw esener oder |anger sicherer Verwendung oder mit eingebauten
bi ol ogi schen Si cher hei t smaRnahnmen, die di e Uberl ebens- und
Repl i kati onsf ahigkeit in der Umelt begrenzen

bb) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organi smen regenerieren
und geben kei ne Organi snen der Risikogruppen 2 bis 4 ab

b) Vektoren und aus dem Spenderorgani snmus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsaur en

aa) sind gut beschrieben und frei von Nukl ei nsduresequenzen mt bekanntem
Gef &hr dungspot enti al

bb) sind in der G6Re so weit wi e nmbglich auf die genetischen Sequenzen
begrenzt, die zur Erreichung des beabsichtigten Zweckes notwendi g sind,
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cc) erhdhen die Stabilitat des Organismus in der Umelt nicht, soweit dies
ni cht fur di e beabsichtigte Funktion erforderlich ist,

dd) sind wenig nobilisierbar,

ee) Ubertragen kei ne Resistenzgene auf andere M kroorgani snen, die diese
ni cht von Natur aus aufnehnen, wenn ei ne sol che Auf nahnme di e Anwendung von
Heilmtteln zur Kontrolle von |Infektionskrankheiten des Menschen oder von
Nut ztieren in Frage stellen kdnnte,

c) der gentechnisch veranderte O gani snus

aa) ist unter den gewdhlten Verwendungsbedi ngungen (z. B. im Reaktor oder
Ferment er) genauso sicher w e der Enpféangerorgani snmus, aber nmit begrenzter
Uber | ebens- oder Replikationsfahi gkeit und ohne nachteilige Fol gew rkungen
far die Umelt,

bb) Uberschreitet nicht das Gefdhrdungspotential von O gani snmen der
Ri si kogruppe 1 und

cc) gibt keine gentechnisch verénderten O gani smen hoherer Ri sikogruppen ab;
nach dem Stand der Wssenschaft ist nicht zu erwarten, dall der gentechnisch
ver anderte Organi smus Krankheiten bei Menschen, Tieren oder Pflanzen
hervorruft;

2. der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wenn der gentechni sch veranderte
O ganisnus nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 mit Anhang | Nr. 2 bis 4, fur die Rechtsgiter
nach 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz insgesant bei

a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes,
b) der Sicherheitsstufe 3 ein naRiges,
c) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes

Ri si ko darstellt. D e Zuordnung zu den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 erfolgt
entsprechend § 7 Abs. 3 Nr. 2 bis 4, wobei hinsichtlich der verwendeten O gani snen
ei ne nicht nur vorl &ufige Bewertung genaR 8 5 Abs. 1 erforderlich ist.

(3) Gentechnische Arbeiten mt M kroorgani smen und Zel |l kul turen zu Forschungszwecken
sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol genden Voraussetzungen erfillen:
a) Di e Enpfangerorgani snen sind
aa) Organisnen der Risikogruppe 1 nach 8 5 Abs. 1 Satz 1,

bb) Stéanme von O gani snenarten der Risikogruppen 2 bis 4, die experinmentell
erwi esen oder auf G und |anger Erfahrung genauso sicher wi e O ganisnen der
Ri si kogruppe 1 sind und daher entsprechend verwendet werden konnen,

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organi snen regeneri eren,
und geben kei ne Organi snen der Risikogruppen 2 bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorgani snus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dal der gentechnisch veranderte
O gani snus nach einer vorl aufigen R si kobewertung nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 das
Gef ahr dungspotenti al von O gani snmen der Risikogruppe 1 nicht Uberschreitet und
kei ne gentechni sch veranderten O gani smen héherer Risi kogruppen abgi bt,

c) der gentechnisch veranderte Organi snus ist bei Verwendung i m Reaktor oder
Fer nent er genauso sicher w e der Enpfangerorgani snus, aber mt begrenzter
Uber | ebens- oder Replikationsfahi gkeit und ohne nachteilige Fol gewi rkung fir die
Umnel t ;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie fol gende Voraussetzungen erfillen:

a) die Enpféangerorgani smen sind Organi smen der Ri si kogruppe 2 und geben keine
Organi snen der Risikogruppe 3 oder 4 ab,
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b) Vektoren und aus dem Spenderorgani smus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dal der gentechnisch verénderte
Organi snus nach einer vorl dufigen R si kobewertung nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 das
Gef &hr dungspot enti al von Organi smen der Risikogruppe 2 nicht Uberschreitet und
kei ne gentechni sch veranderten Organi smen hoherer Ri si kogruppen abgi bt;

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol genden Voraussetzungen erfillen

a) die Enpfangerorgani smen sind Organi snen bis R si kogruppe 3 und geben keine
O gani snen der Risikogruppe 4 ab

b) Vektoren und aus dem Spenderor gani snus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dal der gentechnisch veranderte
O gani snus nach einer vorl aufigen R si kobewertung nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 das
Gef ahr dungspotenti al von Organi smen der Risikogruppe 3 nicht Uberschreitet und
kei ne gentechni sch veranderten O gani snen der Risikogruppe 4 abgi bt.

Ebenfal |l s der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen sind gentechni sche Arbeiten, die
darauf gerichtet sind, hochw rksanme Toxine herzustellen, wobei biol ogische
Si cher hei t smaBnahnen zur Anwendung kommen. Die Zentral e Kommi ssion fir

di e Bi ol ogi sche Sicherheit kann unter Bericksichtigung der Wrkungswei se

des hochwi rksanmen Toxi ns Enpfehl ungen aussprechen, wel che bi ol ogi schen

Si cher hei t smaBnahnmen hierfir im Einzelfall geeignet sind.

der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mt einem hohen R siko oder dem

begr indet en Verdacht eines sol chen Risikos fir die nmenschliche Gesundheit

oder die Umwelt verbunden sind. Hierfir kommen i nsbesondere Arbeiten mt

Viren der Risikogruppe 4 oder defekten Vieren dieser Risikogruppe in Gegenwart
von Helfervieren in Betracht. Die Zentral e Konmi ssion fiur die Biologische

Si cherheit gibt unter Bericksichtigung der in den 88 9 bis 13 und i hren Anhangen
fiar diese Sicherheitsstufe aufgefihrten Beispiele Enpfehlungen ab, welche

Si cher hei t smalBnahnen i m Ei nzel fall fir eine gentechnische Arbeit dieser Stufe
erforderlich sind.

(4) Gentechnische Arbeiten mt Tieren und Pflanzen sind

1.

der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol genden Voraussetzungen erfillen

a) die Enpfangerorgani smen sind Tiere oder Pflanzen, von denen kei ne schadli chen
Auswi r kungen auf die Rechtsglter nach 8§ 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz zu erwarten
si nd,

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal Ubertragbar sein,

c) Vektoren und aus dem Spenderorgani snus Uberfihrte sow e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dal der gentechni sch veréanderte
Organi snus bei gentechni schen Arbeiten nach einer vorl &ufigen Risikobewertung
nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 das Cefahrdungspotential von O ganisnen der Risikogruppe
1 nicht Uberschreitet und keine gentechnisch veranderten O gani snen hdherer
Ri si kogruppen abgi bt ;

der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie die fol genden Voraussetzungen erfillen

a) die Enpfangerorgani smen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hdchstens ein
geringes Risiko fir die Rechtsgiuter nach 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz zu erwarten
i st,

b) Vektoren und aus dem Spenderorgani snus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dall der gentechni sch veranderte
O gani snus bei gentechni schen Arbeiten nach einer vorl aufigen Ri si kobewertung
nach 8§ 5 Abs. 1 Satz 2 das Geféahrdungspotential von O gani snen der Risikogruppe
2 nicht Uberschreitet und kei ne gentechni sch veranderten O gani snen hdherer
Ri si kogruppen abgi bt ;

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol genden Voraussetzungen erfillen

a) die Enpféangerorgani smen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hdchstens ein
malki ges Risiko fiur die Rechtsgliter nach 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz zu erwarten
i st,
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b) Vektoren und aus dem Spenderorgani smus Uberfihrte sowi e synthetische
Nukl ei nsauren sind soweit charakterisiert, dal der gentechni sch verénderte
Organi snus bei gentechni schen Arbeiten nach einer vorl &ufigen Risikobewertung
nach 8 5 Abs. 1 Satz 2 das Ceféahrdungspotential von O gani smen der Risikogruppe
3 nicht Uberschreitet und kei ne gentechni sch veranderten Organi smen der
Ri si kogruppe 4 abgi bt;

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fur gentechni sche Arbeiten i m Laborbereich
di e Vorausset zungen des Absatzes 3 Nr. 4 oder fir gentechni sche Arbeiten im
Pr odukti onsberei ch di e Vorausset zungen des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfillt
si nd.

(5) Bei der Sicherheitseinstufung nach MalRgabe der Abséatze 2 bis 4 ist die Anwendung
bi ol ogi scher Si cherheitsmafBnahmen im Sinne des 8 5 Abs. 5 zu bericksi chtigen

FulRnot e

§ 7 Abs. 3 Eingangssatz Kursivdruck: Anderungsanwei sung durch Art. 3 Nr. 6 Buchst. c
DBuchst. aa G v. 16.8.2002 | 3220 nmW 24.8.2002 ni cht ausf thrbar

Dritter Abschnitt
Si cher hei t smalRnahnen

8§ 8 All geneine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1) Wer gentechnische Arbeiten durchfihren | aRt, hat imH nblick auf den Schutz der
Beschaftigten zur Feststellung der erforderlichen Manahnen nbgliche Gefahren zu
ermtteln und zu beurteilen. Die Beurteilung mu3 Angaben nach 8§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4
und 5 Gentechni kgesetz enthalten

(2) Der Betreiber einer gentechni schen Anl age hat zum Schutz der in 8 1 Nr. 1 des
Gent echni kgeset zes genannten Rechtsguter die erforderlichen MaBnahnmen nach den
Vorschriften dieser Verordnung einschlieflich ihrer Anhdnge sow e di e nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k erforderlichen Vorsorgemaf3nahmen zu treffen, um eine
Exposition der Beschéaftigten und der Umwelt gegentuber dem gent echni sch veranderten
Organi smus so gering wie niglich zu halten. | nsbesondere sind die allgeneinen
Enpf ehl ungen der Zentral en Konmi ssion fur die Biologische Sicherheit sowi e zum Schut z
der Beschéftigten daruber hinaus die vom Ausschuss fir Biol ogi sche Arbeitsstoffe
ermttelten und vom Bundesmi ni sterium fidr Arbeit und Sozial es i m Bundesarbei tsbl att
bekannt gegebenen Regel n und Erkenntni sse zu bertcksichtigen. D ese Regel n und

Er kennt ni sse nilssen ni cht bericksichti gt werden, wenn gl ei chwertige SchutzmaZnahmen
getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zustandi gen Behdrde i m Einzel fal
nachzuwei sen.

(3) MaRBnahnen zur Abwehr unmittel barer Gefahren sind unverziglich zu treffen

(4) Bei Gefahr im Verzug kénnen Anordnungen der zustandi gen Behtérde nach § 26
Gent echni kgeset z auch gegen Aufsi chtspersonen und sonstige Beschaftigte erlassen
wer den.

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 nach 8§ 7 Abs. 1

Gent echni kgeset z i m Produkti onsbereich soll der Betrei ber prifen, ob gentechni sche
Arbeiten mt einemfir die Beschaftigten geringeren gesundheitlichen Risiko als
die von ihmin Aussicht genonmenen durchgefihrt werden kénnen. |st dem Betrei ber
di e Durchfihrung di eser anderen gentechni schen Arbeit zunmutbar, soll er nur diese
dur chf Ghren.

(6) Welche MaBnahnen zur Abwehr von Gefahren zu treffen sind, hat der Betreiber zu
regel n, bevor er die gentechnischen Arbeiten aufnimt.
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8 9 Techni sche und organi satori sche Sicherheitsmafnahnmen fir Labor- und
Pr odukt i onsberei ch

(1) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 bis 4 nach § 7 Abs. 1

Gent echni kgesetz i m Labor- und Produktionsbereich dirfen nur unter Beachtung der in
Anhang |11 genannten Anforderungen an Anl agen und Si cherheitsnmaZnahnmen durchgef ihrt
werden. Di e Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren Stufen

ei ngeschl ossen.

(2) Diein Absatz 1 mt Anhang |1l beschriebenen SicherheitsmalZnahnmen fir den
Labor berei ch kénnen auch bei | abortypi schen Arbeiten i mProduktionsbereich
di e ent sprechenden SicherheitsnmaBnahnmen fiar den Produktionsberei ch auch be

pr odukti onstypi schen Arbeiten i m Laborberei ch angewendet werden.

(3) Die technischen und organi satori schen MaBnahmen nach Anhang |1l sind in der Rege
so zu gestalten, dal die persoénlichen Schutzausristungen der Beschéaftigten nur als
Er ganzung zu di esen MaBnahnen erforderlich sind.

8 10 Haltung von Pflanzen in Gewachshausern

(1) Werden in Gewdchshéusern Pflanzen gehalten, die durch gentechni sche Arbeiten
ent st anden sind oder bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei den

Si cherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Gentechni kgesetz die in Anhang |V genannten

Anf or derungen an Anl agen und Si cherheit smaBnahmen zu beachten. Sie gelten sinngemal
auch fur Klimkamern. Di e Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den hdheren
Stuf en ei ngeschl ossen

(2) Sofern in Gewdchshdusern nit gentechni sch veranderten M kroorgani smen gearbeit et
wird, gelten sinngemdfl3 zusatzlich die Anforderungen des Anhangs |l fur Laboratorien
der entsprechenden Sicherheitsstufe.

8 11 Haltung von Versuchstieren in Tierhal tungsraunen

(1) Werden in Tierhal tungsraunmen Tiere gehalten, die durch gentechni sche Arbeiten
ent st anden sind oder bei gentechni schen Arbeiten verwendet werden, sind bei den

Si cherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Gentechni kgesetz die in Anhang V genannten

Anf orderungen an Anl agen und Si cher hei t smaBnahnmen zu beachten. Di e Anforderungen der
ni edri geren Stufen werden von den hdoheren ei ngeschl ossen

(2) Sofern in Tierhal tungsraunmen nit gentechni sch veréanderten M kroorgani snen
gearbeitet wird, gelten sinngenalR zusétzlich die Anforderungen des Anhangs 111 fir
Laboratori en der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§ 12 Arbeitssicherheitsmaflinahmen

(1) Beschaftigte dirfen mt gentechnischen Arbeiten nur beauftragt werden, wenn sie
ausrei chend qualifiziert und ei ngew esen sind.

(2) Der Betreiber hat fiur die Beschéaftigten auf der G undl age der Ri si kobewertung eine
Betri ebsanwei sung zu erstellen, in der die nbglichen Gefahren gentechni scher Arbeiten
far die nenschliche Gesundheit und die Unwelt festgestellt sowie die erforderlichen

Si cher hei t smaBnahnen und Verhal t ensregel n festgel egt werden. Die Betriebsanwei sung i st
in verstandlicher Formund einer den Beschaftigten verstéandlichen Sprache abzuf assen
und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntzumachen. |In der Betriebsanwei sung
si nd auch Anwei sungen fir das Verhalten im Gefahrfall und fiur die Erste Hlfe zu geben
Di e Betriebsanwei sung nuf3 bei Unfallen mit humanpat hogenen Organi smen sofort greifbar
sein; sie nuR auch Informationen Uber in Frage komende MalRnahnen zur | nmuni si erung
ent hal t en.

(3) Beschaftigte, die mt gentechnischen Arbeiten befallt werden, niissen anhand
der Betriebsanwei sung Uber die auftretenden Gefahren i nsbesondere i m Ungang mt
Organi smen der Risikogruppen 2 bis 4 nach 8 5 in Verbindung nit Anhang | sow e
Uber die SicherheitsmaBnahmen unterw esen werden. Frauen sind zusatzlich Uber
nmbgl i che Gefahren fir werdende Mitter zu unterrichten. Die Unterwei sungen missen
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vor der Beschéaftigung erfol gen und danach m ndestens einmal jahrlich nindlich und

ar bei t spl at zbezogen wi ederholt werden. Inhalt und Zeitpunkt der Unterwei sungen sind
schriftlich festzuhalten und von den Unterw esenen durch Unterschrift zu bestéatigen

Di e Unterweisung ist bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4

vor jeder sicherheitsrel evanten Anderung di eser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt und
Zei t punkt di eser Unterwei sung sind schriftlich festzuhalten und vom Unt erwi esenen durch
Unterschrift zu bestétigen

(4) FiOr Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsgemal mt einer erhdhten Unfall gefahr
oder besonders schweren Unfallfolgen zu rechnen ist, missen zur Vernei dung von

Betri ebsunfal |l en Arbeitsanwei sungen mit sicherheitsrel evanten Hi nwei sen am Arbeitsplatz
vor |l i egen.

(5) Instandhal tungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anl agen
Appar at uren oder Einrichtungen, in denen gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe
2, 3 oder 4 durchgefihrt wurden, diarfen nur nmit einer schriftlichen Erlaubnis

des Betreibers oder des fiur den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrichtung
unnmittel bar Verantwortlichen oder dessen Vorgesetzten vorgenomen werden, wenn die
not wendi gen Si cher hei t smaRnahnmen getrof fen und di e Beschéaftigten arbeitsplatzbezogen
unt erwi esen worden sind. Entsprechendes gilt fir die Wartung und | nstandsetzung
kontami ni erter Gerate. Fir regel ma3i ge Arbeiten kann eine entsprechende Dauererl aubnis
erteilt werden; bei erteilter Dauererlaubnis sind die Beschaftigten mi ndestens

einmal jahrlich zu unterweisen. Die vor der Durchfihrung der genannten Arbeiten

not wendi gen Desi nf ekt i onsmaBnahnmen sind festzul egen. Ist dies nicht ausrei chend
nmogl i ch, diarfen die Arbeiten nur unter Anwendung techni scher SchutzmaBnhahnen oder
Verwendung geei gneter persoénlicher Schutzausristung durchgefidhrt werden. Dabei sind

i ndi vi duel I e Schut zmaBnahnmen nachrangi g zu techni schen Schut zmaBnahnen. Liegen die
Vor ausset zungen des Satzes 5 vor, hat der Betreiber den Beschaftigten die in der

Ver ordnung zur arbeitsnedi zi ni schen Vorsorge genannten MaRBnahnen anzubi et en

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechni k eines Arbeitsverfahrens fortentw ckelt,
hat sich diese bewdhrt und erhoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, hat
der Betreiber das nicht entsprechende Arbeitsverfahren innerhal b einer angenessenen
Frist dieser Fortentw cklung anzupassen

(7) Ist das Auftreten von hunmanpat hogenen gent echni sch veranderten Organi smen in einer
Konzentration, die ein Risiko fiur die nmenschliche Gesundheit darstellt oder darstellen
kénnt e, nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k nicht auszuschlieRen, ist der

Ar bei t sherei ch durch geei gnete MaRnhahnen zu Uberwachen.

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der Beschaftigten ferner die in Anhang
VI ent hal tenen MalBnahnen zu beachten

8§ 12a Unterrichtung der Beschaftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschéaftigten und, wenn ein Betriebs- oder
Per sonal rat vorhanden ist, diesemsowi e dem Betriebsarzt mtzuteil en

1. die mt den gentechni schen Arbeiten verbundenen Ri siken und die zu treffenden
Si cher hei t smalBnahnmen und

2. wenn er Schutzausristungen zur Verfigung zu stellen hat, die G unde fir die Auswah
der Schut zausrtstungen und di e Bedi ngungen, unter denen sie zu benutzen sind.

Im Fall von Betriebsstodrungen sind die betroffenen Beschaftigten und der Betriebs-
oder der Personalrat zu unterrichten. In dringenden Fallen hat der Betreiber sie
Uber di e getroffenen MalBnahrmen unverziglich zu unterrichten. Satz 2 gilt auch, wenn
MaBnahmen nach der Uberprifung des Arbeitsplatzes auf Gund des Ergebni sses einer
Vor sor geunt er suchung getrof fen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalréate sowi e der Betriebsarzt haben das Recht, Uber die in
di eser Verordnung vorgesehenen MalRnahmen hi naus zur Abwendung gesundheitlicher Schéden
dem Betrei ber imEinzelfall zusatzliche Schutzmal3nahmen vorzuschl agen

(3) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten nach anderen Rechtsvorschriften bl ei ben
unber thrt.
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(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten gegeniber dem Betriebs- oder Personalrat
sowi e den Beschéaftigten bestehen nur insoweit, als die Betroffenen Beschaftigte im
Sinne des Betriebsverfassungsgesetzes oder der Personal vertretungsgesetze sind.

8§ 13 Anforderungen an di e Abwasser- und Abfall behandl ung

(1) Abwasser sowi e flissiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechni sche
Arbei ten durchgefihrt werden, sind imHi nblick auf die von gentechni sch veréanderten
Organi snmen ausgehenden Gef ahren nach dem Stand der W ssenschaft und Techni k unschadlich
zu entsorgen. Nach anderen Vorschriften zu stell ende Anforderungen an die Abwasser- und
Abf al | ent sorgung bl ei ben unber hrt.

(2) Dusch- und Handwaschwasser sow e vergl ei chbare Abwasser aus Anl agen, in denen

gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder
2 Gent echni kgeset z dur chgef ohrt werden, konnen ohne besondere Vorbehandl ung entsor gt
werden. Fl Ussiger und fester Abfall aus Anl agen di eser Sicherheitsstufen, der nicht

in unnttel barem Zusamrenhang mit gentechni schen Arbeiten angefallen ist, kann ohne
besonder e Vorbehandl ung ent sorgt werden. Sonstiges Abwasser und Abfall aus Anl agen

i n denen gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 Nr.

1 Gentechni kgeset z durchgef ihrt werden, kann ohne besondere Vorbehandl ung entsor gt

wer den, wenn

a) zur Herstellung der gentechnisch veranderten Organi smen al s Enpf&ngerorgani snen

aa) solche Stamme von M kroor gani smen verwendet werden, die nach fol genden
Kriterien bereits der Risikogruppe 1 zugeordnet worden sind:

aaa) sie stellen nach dem Stand der Wssenschaft kein Risiko fiur die
nmenschl i che Gesundheit und die Umelt dar

bbb) sie sind nicht human-, tier- oder pflanzenpathogen
ccc) sie geben keine Organi smen hoherer Risikogruppen ab

ddd) sie zeichnen sich aus durch experinmentell erw esene oder langfristig
si chere Anwendung oder ei ngebaute biol ogi sche Schranken, die
ohne Beei ntrachti gung ei nes opti mal en Wachstuns im Fernmenter die
Uber | ebensf ahi gkeit und Replikationsféahigkeit in der Umelt begrenzen

und di e Vektoren die Bedi ngungen des 8§ 6 Abs. 5 erfullen oder

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von denen schadliche Ei nw rkungen auf die
in 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz bezei chneten Rechtsgiter nicht zu erwarten sind,
oder

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kontam niert ist, daR schadliche
Ei nwi rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz bezei chneten Rechtsguter nicht
zu erwarten sind.

(3) Abwasser sowie fllUssiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechni sche
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach 8§ 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2

Gent echni kgeset z durchgef ihrt werden, und auf die Absatz 2 kei ne Anwendung findet, sind
so vorzubehandel n, dalR die darin enthaltenen gentechni sch veranderten O gani snen soweit
i naktiviert werden, daR Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezei chneten
Recht sguter nicht zu erwarten sind. Die Anforderungen nach Satz 1 gelten als erfullt,
wenn mttels einer Inaktivierungskinetik nachgewi esen wird, dal die Inaktivierungsdauer
m ndestens dem Wert entspricht, bei dem kei ne Ver nehrungsf&hi gkeit und gegebenenfalls
kei ne | nfektionsfé&hi gkeit des gentechni sch veranderten O gani snus nehr beobachtet wird.
Al's Met hoden der Abwasser- und Abfall behandl ung komren i nsbesondere in Betracht:

1. Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wi e durch E nw rkung von bestimten
Temperatur- und Druckbedi ngungen auf gentechni sch veréanderte Organi smen wihrend
besti mter Verweilzeiten oder - soweit die Beschaffenheit des Abfalls oder des
Abwassers ein physikalisches Inaktivierungsverfahren nicht zul dsst -

2. Inaktivierung mt chem schen Verfahren durch Ei nw rkung von geei gneten Chem kal i en
unter bestimten Tenperatur-, Verweilzeit- und Konzentrationsbedi ngungen
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(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbindung nmit Satz 3 Nr. 1 werden in der
Regel dadurch erfillt, dass das Abwasser und der Abfall bei einer Tenperatur von 121
Gad C fur die Dauer von 20 M nuten autoklaviert werden. In Anwesenheit von extrem

t her nost abi | en Organi smen oder Sporen soll eine Erhdhung der Tenperatur auf 134 Grad C
erfol gen. Die Anforderungen des Absatzes 3 Satz 2 in Verbindung nit Satz 3 Nr. 1 gelten
auch als erfallt, wenn zur Inaktivierung von Abfall oder Abwasser ein therm sches
Verfahren aus der Liste nach § 18 des | nfektionsschutzgesetzes angewandt wi rd. Auf
Antrag kann di e Genehm gungsbehérde auch andere physikali sche Verfahren zul assen. Die
Genehni gungsbehor de kann auf Antrag Verfahren zur cheni schen | naktivierung zul assen,
wenn sichergestellt ist, dass sie ummeltvertraglich sind und di e Anforderungen aus
Absatz 3 im Ubrigen eingehalten werden. |nsbesondere diirfen kei ne Hi nweise daf ir
vorl i egen, dass von den eingesetzten Inaktivierungsstoffen schéadliche Ausw rkungen

auf ei ne nachgeschal t et e Abwasser behandl ungsanl age, auf Gewadsser oder di e nachf ol gende
Ent sorgung al s Abfall ausgehen

(5) Flussiger und fester Abfall und erforderlichenfalls Abwasser aus Anlagen, in

denen gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3

des Gent echni kgesetzes sowi e flUssiger und fester Abfall und Abwasser aus Anl agen

i n denen gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4
des Gent echni kgeset zes durchgef hrt werden, sind in der Anlage durch Autokl avieren

bei einer Tenperatur von 121 Grad C fir die Dauer von 20 M nuten zu sterilisieren

I n Anwesenheit von extrem thernostabilen O gani smen oder Sporen soll eine Erhdhung

der Tenperatur auf 134 Grad C erfolgen. Auf Antrag kann di e Genehni gungsbehdrde auch
andere therm sche Verfahren zur Sterilisierung zul assen. Die Zentral e Konm ssion fir
di e Bi ol ogi sche Sicherheit gibt bei ihrer Stellungnahne zur Sicherheitseinstufung

ei ner gentechni schen Arbeit der Sicherheitsstufe 3 und zu den erforderlichen

Si cher hei t smalBnahnen auch einen H nweis zur Erforderlichkeit der Abwasserbehandl ung.

Di e Ei nhaltung der Tenperatur und Dauer der Sterilisierung ist durch sel bstschrei bende
Gerate zu protokollieren. Die Gerate zur Uberprifung der Tenperatur und Dauer der
Sterilisierung sind so auszul egen, dass bei Nichteinhaltung der Anforderungen eine
Frei set zung von O gani snen ausgeschl ossen ist. Wahrend der Sterilisierung ist eine
honbgene Tenperaturverteilung sicherzustellen. Der Sterilisierungserfolg ist durch
geei gnete Verfahren vom Betrei ber zu Uberprifen. Kihl systenme sind so auszubil den

dass ei ne Kuhl wasserbel astung nit gentechni sch veranderten O gani snen ausgeschl ossen
ist. Soweit eine Sterilisierung durch therm sche Verfahren nicht noglich ist, kann die
Genehm gungsbehdrde auf Antrag auch cheni sche Sterilisierungsverfahren zul assen. Diese
nmissen umael tvertraglich sein. I nsbesondere dirfen kei ne Hi nweise darauf vorliegen
dass von den ei ngesetzten Stoffen schéadliche Auswi rkungen auf eine nachgeschaltete
Abwasser behandl ungsanl age, auf Gewdsser oder di e nachfol gende Entsorgung als Abfal
ausgehen. Di e honpbgene Cheni kal i enverteilung ist sicherzustellen und die Betriebsdaten
wie z. B. die Chem kaliendosis, sind aufzuzeichnen

(6) Cerate, Teile von CGeréaten oder Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufen 3 und 4 nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und 4 Gentechni kgesetz

dur chgef 0hrt werden, sind zur Sterilisierung in sicheren, dicht verschl ossenen

ent sprechend gekennzei chneten und aul3en desinfizierten Behdltern in eine andere

gent echni sche Anl age zu uberfidhren, wenn sie wegen ihrer Art oder G 6Re nicht in der
Anl age sterilisiert werden kdnnen

Vierter Abschnitt
Projektleiter

8 14 Verantwortlichkeiten des Projektleiters
(1) Der Projektleiter fuhrt die unmttel bare Pl anung, Leitung oder Beaufsichtigung der
gent echni schen Arbeit oder der Freisetzung durch. Er ist verantwortlich

1. fiar die Beachtung der Schutzvorschriften der 88 8 bis 13 sowi e der seuchen-
, tierseuchen-, tierschutz-, artenschutz- und pflanzenschutzrechtlichen
Vorschriften,
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2a. dafdr, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die Frist gemald §
8 Abs. 2 in Verbindung mt 8§ 12 Abs. 5, 8 9 Abs. 2 in Verbindung nmt 8§ 12 Abs.
5 des Gentechni kgeset zes abgel aufen i st oder die Zustinmung nach § 12 Abs. 5 des
Gent echni kgeset zes oder die Genehnigung nach 8§ 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2
oder Abs. 3 oder 4, §8 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 oder 4 des Gentechnikgesetzes
vol | zi ehbar i st,

2b. dafidr, dalRR die Freisetzung erst begonnen wird, wenn di e Genehmnmi gung nach § 14 Abs.
1 Nr. 1 Gentechni kgesetz voll zi ehbar i st,

fiar die Unsetzung von behdrdlichen Auflagen und Anordnungen
fiar die ausreichende Qualifikation und Ei nwei sung der Beschaftigten

far di e Durchfidhrung der Unterweisungen fir die Beschaftigten gemal3 § 12 Abs.

3 sowi e die Veranl assung der arbeitsnedi zi ni schen Vorsorgeunt er suchungen und
jeweils deren Protokollierung sowi e die Protokollierung der eventuell auftretenden
Unfalle,

6. far die ausfihrliche Unterrichtung des Beauftragten oder des Ausschusses fir die
Bi ol ogi sche Sicherheit Uber die gentechnischen Arbeiten und die nach den 88 8 bis
13 not wendi gen Vor kehrungen oder Uber die Freisetzung,

7. daf ir, dafl bei Gefahr fir die in 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz genannten Recht sgiter
geei gnet e MaRBnahmen zur Abwehr di eser Gefahr unverziglich getroffen werden,

8. daf Gr, dem Betrei ber unverziglich jedes Vorkommis anzuzei gen, das nicht dem
erwarteten Verl auf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung entspricht
und bei dem der Verdacht einer Gefé&hrdung der in 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
bezei chnet en Recht sglit er besteht,

9. daf ir, dal bei Freisetzungen eine sachkundi ge Person regel mal3i g anwesend und
grundséat zl i ch verfigbar ist.

(2) Wrd eine gentechni sche Arbeit oder eine Freisetzung nehreren Projektleitern
genei nsam zugeordnet, sind die Verantwortlichkeiten der einzelnen Projektleiter
ei ndeuti g festzul egen

8§ 15 Sachkunde des Projektleiters

(1) Der Projektleiter mu3 nachwei sbare Kenntni sse i nsbesondere in kl assi scher
und nol ekul arer Genetik und prakti sche Erfahrungen i m Urgang mit M kroorgani snen,
Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen Kenntnisse uber Sicherheitsmaf3nahnmen
und Arbeitsschutz bei gentechni schen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und

pfl anzenschut zrecht | i chen Vorschriften bl ei ben unberihrt.

(2) Die nach Absatz 1 erforderliche Sachkunde wird nachgew esen durch

1. den Abschl u? ei nes naturw ssenschaftlichen oder nedi zi ni schen oder
ti ermedi zi ni schen Hochschul st udi uns,

2. eine mndestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Cebiete der Centechnik, insbesondere der
M kr obi ol ogi e, der Zellbiologie, Virologie oder der Ml ekul arbi ol ogi e, und

3. die Bescheinigung uber den Besuch einer von der zusté&ndi gen Landesbehdrde
aner kannt en Fort bi |l dungsveranstal tung, auf der di e Kenntnisse nach Absatz 4
vermittelt werden.

Sol I en gentechni sche Arbeiten imProduktionsbereich (§ 9 Abs. 1 Nr. 2) durchgefihrt
werden, kann die erforderliche Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2
genannt en Anforderungen nachgew esen werden durch

1. den Abschl uB ei nes ingenieurw ssenschaftlichen Hoch- oder Fachhochschul studi uns und
2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebi ete der Bioverfahrenstechnik

Sol I en Freisetzungen von Pflanzen durchgef ihrt werden, kann in der Regel die
erforderliche Sachkunde anstatt durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen
durch den Abschl ul3 ei nes bi ol ogi schen oder | andwi rtschaftlichen Hochschul studi uns

und ei ne m ndestens 3jahrige Tatigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb oder einer

wi ssenschaftlichen Einrichtung imPflanzenschutz, im Pflanzenbau oder in der
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Pfl anzenziicht ung nachgew esen werden. Di e Behorde kann auf die Vorlage der
Beschei ni gung nach Satz 1 Nr. 3 verzichten, wenn der Projektleiter in dieser

Ei genschaft m ndestens 2 Jahre in einemnach den "Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukonbini erte Nuklei nsauren" registrierten Genlabor téatig war.

(3) Di e Behorde kann auch den Abschl uR ei ner anderen Aus-, Fort- oder Witerbildung als
Nachwei s der erforderlichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 anerkennen, wenn
die Vermttlung der nach Absatz 1 erforderlichen Kenntnisse und Fertigkeiten Gegenstand
der Aus-, Fort- oder Witerbildung gewesen ist und di ese unter Berlcksichtigung

der durchzuf ihrenden gentechni schen Arbeiten nmit den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2
genannt en Anforderungen als gleichwertig anzusehen ist. D e Behtrde kann abwei chend

von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 fir festgel egte gentechni sche Arbeiten den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde beschranken

(4) Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 nmuf3 die wesentlichen
Grundzuge fol gender Thenenberei che unfassen:

1. Gefahrdungspotential e von O gani snen bei gentechnischen Arbeiten in gentechni schen
Anl agen unter besonderer Berucksichtigung der M krobiol ogie und bei Freisetzungen

2. SicherheitsmaBnahnen fir gentechni sche Laboratorien, gentechnische
Pr odukti onsberei che und Frei setzungen und

3. Rechtsvorschriften zu SicherheitsnmaBBnahmen fur gentechni sche Laboratorien,
Pr odukti onsberei che und Frei setzungen und zum Arbei t sschut z.

Di e Behtrde kann geei gnete Veranstaltungen als Fortbil dungsveranstal tungen i m Si nne des
Sat zes 1 anerkennen.

Funfter Abschnitt
Beauftragter fur die Biologische Sicherheit

8 16 Bestellung ei nes Beauftragten

(1) Der Betreiber hat nach Anhérung des Betriebs- oder Personalrats einen oder, wenn
dies imH nblick auf die Art oder den Unfang der gentechni schen Arbeiten oder der
Frei set zungen zum Schutz fir die in 8 1 Nr. 1 Gentechni kgesetz genannten Rechtsgiter
erforderlich ist, nehrere Beauftragte fir die Biologische Sicherheit (Ausschul’ fir

Bi ol ogi sche Sicherheit) schriftlich zu bestell en. Werden nehrere Beauftragte fir

di e Biol ogi sche Sicherheit bestellt, sind die demeinzel nen Beauftragten fiur die

Bi ol ogi sche Sicherheit obliegenden Aufgaben genau zu bezei chnen

(2) Die Behorde kann dem Betrei ber auf Antrag die Bestellung eines oder nehrerer

ni cht betriebsangehodri ger Beauftragter fir die Biol ogische Sicherheit gestatten, wenn
hi erdurch die sachgerechte Erfullung der in 8§ 18 bezei chneten Aufgaben in gl eicher
Wei se sichergestellt ist.

8§ 17 Sachkunde des Beauftragten

(1) Zum Beauftragten fur die Biologische Sicherheit darf nur eine Person bestellt
werden, die die erforderliche Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und deren
Nachwei s richten sich nach den fir den Projektleiter geltende Vorschrift des § 15.

(2)
§ 18 Aufgaben des Beauftragten

(1) Der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit ist berechtigt und verpflichtet,

1. die Erfdllung der auf die Sicherheit gentechni scher Arbeiten oder der Freisetzungen
bezogenen Aufgaben des Projektleiters zu Uberwachen, insbesondere durch Kontrolle
der gentechni schen Anl age oder der Freisetzungsorte in regel mafl3i gen Abst anden
durch Mtteilung festgestellter Mingel und durch Uberprifung der Beseitigung dieser
Mangel ,
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2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat auf dessen Verlangen und die
verantwortlichen Personen zu beraten

a) bei der Risikobewertung genéfd 8§ 6 Abs. 1 Gentechnikgeset z,

b) bei der Pl anung, Ausfihrung und Unterhal tung von Einrichtungen, in denen ein
Ungang nmit gentechni sch veranderten Organi snen erfol gt,

c) bei der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmtteln und der Ei nfihrung von
Ver fahren zur Nutzung von gentechni sch veranderten O gani snen

d) bei der Auswahl und Erprobung von persdnlichen Schutzausr (st ungen und

e) vor der I|nbetriebnahnme von Ei nrichtungen und Betriebsnitteln und vor der
Ei nf Uhrung von Verfahren zur Nutzung von gentechnisch veranderten O gani snen

(2) Der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit erstattet dem Betreiber jahrlich
einen schriftlichen Bericht Uber die nach Absatz 1 getroffenen und beabsichtigten
MaRnahmnen.

8§ 19 Pflichten des Betreibers

(1) Der Betreiber hat den Beauftragten fir die Biologische Sicherheit bei der Erfillung
sei ner Aufgaben zu unterstitzen und i hminsbesondere, soweit dies zur Erfullung

sei ner Aufgaben erforderlich ist, Hilfspersonal sowi e Raune, Einrichtungen, Ceréate

und Arbeitsmittel zur Verfigung zu stellen. Der Betrei ber hat dem Beauftragten fir

di e Bi ol ogi sche Sicherheit die zur Erfidllung seiner Aufgaben erforderliche Fortbil dung
unter Bertcksichtigung der betrieblichen Bel ange auf seine Kosten zu erndglichen

(2) Der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit darf wegen der Erfillung der ihm
Ubertragenen Auf gaben nicht benachteiligt werden.

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmtteln, die
fiar die Sicherheit gentechnischer Arbeiten in gentechni schen Anl agen bedeut sam sein
kénnen, eine Stellungnahnme des Beauftragten fir die Biol ogi sche Sicherheit einzuholen
Di e Stellungnahme ist so rechtzeitig einzuhol en, daR sie bei der Entscheidung Uber
di e Beschaffung angenessen bericksichtigt werden kann. Sie ist derjenigen Stelle

vor zul egen, die Uber di e Beschaffung entscheidet.

(4) Der Betreiber hat dafir zu sorgen, dall der Beauftragte fir di e Biologische

Si cherheit seine Vorschl dge oder Bedenken unnittel bar der entscheidenden Stelle
vortragen kann, wenn er sich mt dem Projektleiter nicht einigen konnte und der
Beauftragte fir die Biologische Sicherheit wegen der besonderen Bedeutung der Sache
ei ne Entscheidung dieser Stelle fir erforderlich halt.

Sechst er Abschnitt
Bul3gel dvor schriften

§ 20 Ordnungswi dri gkeiten

O dnungswidrig imSinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des Gentechni kgesetzes handelt, wer als
Betrei ber vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen

a) 8 9 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung nit Anhang |1l Teil A Abschnitt IlIl Nr. 3 Satz
2, Nr. 9 Satz 2, Nr.11 oder 13, Abschnitt IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B
Abschnitt Il Nr. 12, Abschnitt IIl Nr. 4 Satz 2 oder 3, 8, 10, 11 Satz 1, 2 oder
3 oder Abschnitt IV Nr. 1, 3, 4 bis 7,

b) 8 10 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung nit Anhang IV Abschnitt Il Nr. 7, Abschnitt Il

Nr. 1 Satz 1, Nr. 2, 3 Satz 1 oder 2, Nr. 7 bis 9 oder 13, Abschnitt IV Nr. 2
bis 7, 12 oder 13 oder
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c) 8 11 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung nmit Anhang V Abschnitt Il Nr. 1 oder 7,
Abschnitt 11l Nr. 1 Buchstabe a Satz 2, Buchstabe b oder f, Nr. 4, Abschnitt 1V
Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5 Satz 1, Nr. 7 oder 8

ei ne dort genannte Anforderung an Anl agen oder eine dort genannte
Si cher hei t smaBnahnme ni cht beachtet,

2. entgegen 8 12 Abs. 2 Satz 1 oder 2 eine Betriebsanwei sung nicht oder nicht in einer
den Beschéaftigten verstandlichen Sprache erstellt,

3. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschaftigte nicht, nicht in der vorgeschriebenen
Wei se oder nicht rechtzeitig unterweist,

4. entgegen 8§ 12 Abs. 8 in Verbindung mt Anhang VI Kapitel F oder G eine dort
genannt e MaBnahne ni cht beachtet,

5. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder Abfall aus Anlagen, in denen
gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden, nicht oder nicht
i n der vorgeschri ebenen Wi se vorbehandel t,

6. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 fl ussigen oder festen Abfall nicht oder nicht in der
vorgeschri ebenen Weise sterilisiert oder entgegen 8 13 Abs. 5 Satz 6 Gerate nicht
so ausl egt, dal eine Freisetzung von Organi smen ausgeschl ossen i st,

7. entgegen § 13 Abs. 6 Gerate, Teile von Ceraten oder Abfall nicht in den
vor geschri ebenen Behél tern Uberfuhrt oder

8. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 einen Beauftragten fir die Biologische Sicherheit nicht
bestel I t.

Si ebter Abschnitt
Schl uRvor schriften

§ 21 Ubergangsvorschrift

Die vor dem 22. Mirz 1995 erworbenen Beschei ni gungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch
al s Nachweis der erforderlichen Sachkunde fur Freisetzungen

§ 22
(I'nkrafttreten)

Anhang | Risi kogruppen der Spender- und Enpf&ngerorgani smen/ Al | genei ne
Kriterien fir die Sicherheitsbewertung

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 2002, 3232 - 3234

Bewertungskriterien bei gentechni schen Arbeiten, sofern rel evant

1. I nf ormati onen Uber den (die) Spender- oder Enpfé&ngerorgani smus(en) bzw
Ausgangsor gani srmus( en)

a) Nanme und Bezei chnung
b) G ad der Verwandtschaft
c) Herkunft des (der) O ganisnus(en)

d) Information Uber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsorgani smus
oder ggf. des Enpfangerorgani snus

e) Angaben uber frihere gentechni sche Veranderungen

f) Stabilitat des Enpfangerorgani smus in Bezug auf die einschlagi gen geneti schen
Mer kmal e

g) Pathogenitéat des Organi snus fir abwehrgesunde Menschen oder Tiere
h) kleinste infekti 6se Dosis

i) Toxizitat fir die Umelt sowie Toxizitat und Allergenitéat fir Menschen
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j) Wderstandsf ahi gkeit des Organisnmus: Uberl eben des Organi smus bzw. Erhalten
der Vernehrungs- und | nfektionsfahigkeit von M kroorgani smen unter relevanten
Bedi ngungen

k) Kol oni si erungskapazit &t
) Wrtsbereich
m Art der Ubertragung, z. B. durch

- direkten und indirekten Kontakt mt der verletzten oder unverletzten Haut
oder Schl ei mhaut

- Aerosole und Staub Uber den Atentrakt,
- Wasser oder Lebensnittel Uber den Verdauungstrakt,

- Biss, Stich oder Injektion sowi e Uber die Keinbahn bei tierischen
Uber t r 4ger n,

- diapl azentare Ubertragung

n) Mglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den O gani snus

0) Verfugbarkeit von Therapeuti ka und/ oder | npfstoffen und/ oder anderen wi rksanmen
Met hoden zur Ver hitung und Behandl ung

p) Art und Eigenschaften der enthaltenen Vektoren
- Sequenz
- Mobili sierbarkeit
- Wrtsspezifitat

- Vorhandensein von rel evanten Genen, z. B. Resistenzgenen

g) Adventiv-Agenzien, die eingefiugtes genetisches Mterial nobilisieren kénnten
r) andere potentiell signifikante physiol ogi sche Merknal e
s) Stabilitat dieser Merknale
t) Epideniol ogi sche Situation
- Vor komren und Verbreitung des O gani snus
- Rolle von | ebenden Ubertragern und Organi smenreservoirs
- Ausmal der natirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen den O gani snus
- Gad der erworbenen Immunitét (z. B. durch stille Feiung und | npfung)
- Vorkomren eines geeigneten Tierwirts

- Resistenz bei Pflanzen (natirliche oder durch Zichtung bedi ngte) Vorkomen
(Ni cht vor komrmen) und Verbreitung ei ner geeigneten Wrtspflanze fiur den
Or gani snus

u) bedeutende Beteiligung an Unnel t prozessen (wie Stickstofffixierung oder pH
Regel ung)

v) Vorliegen von geei gneten Bedi ngungen zur Besiedel ung der sonstigen Umelt
durch den Organi snus

w) Wechsel wi rkung zu anderen und Auswi rkungen auf andere Organi snen in der
Unvelt (einschlieBlich voraussichtlicher konkurrierender oder synbiotischer
Ei genschaften)

x) Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (w e Samen, Sporen oder Sklerotien)
und deren Ausbreitungsnibglichkeiten

I nf ormati onen Uber den gentechni sch veréanderten O gani snus

Beschrei bung der gentechni schen Verander ung

a) Beschrei bung der Veranderung einschlielllich des Verfahrens zur Ei nfihrung
des Vektors/lInserts in den Enpfangerorgani snus oder des Verfahrens, das zur
Er zi el ung der betreffenden gentechni schen Veranderung angewandt wrd
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Her kunft des genetischen Materials, ggf. Identitdt des Spenderorgani srmus/ der
Spender or gani smen und der Merknal e

vor angegangene gent echni sche Ver anderungen des Inserts

Funktion der betreffenden gentechni schen Veréanderung und/ oder der neuen
Nukl ei nsaure

Art und Herkunft des Vektors

Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Nukl ei nsdure des
Spender or gani srrus, di e noch in der Endstruktur des veranderten O gani snus
ver bl i eben ist

Stabilitat des Organisnmus in Bezug auf die gentechnisch veranderten Merknal e

Haufi gkeit der Mobilisierung des eingefigten Vektors und/ oder Fahigkeit zur
Ubertragung genetischer |nformation

Hohe der Expression des gentechni sch eingefihrten Materials; Messverfahren und
Enpfi ndl i chkei t sgrad

Ot des eingefigten genetischen Materials (Mglichkeit einer Aktivierung/
Deakti vi erung von Wrtsgenen durch die Einfugung)

Aktivitat des zur Expression gebrachten Proteins.

2.2 Gesundheitliche Erwigungen

a)

b)
c)

d)
e)

t oxi sche oder all ergene Auswi rkungen der gentechni sch veranderten O gani snen
und/ oder i hrer Stoffwechsel produkte

Produktri si ken

Ver gl ei ch der Pathogenitéat des gentechni sch veranderten Organisnus nit der des
Spender - oder Enpfangerorgani snmus oder ggf. Ausgangsor gani snus

Kol oni si erungskapazi t at
bei Pathogenitéat des O ganisnus fir Menschen, die abwehrgesund sind:

- verursachte Krankheiten und Mechani snus der Krankheiten hervorruf enden
Ei genschaften einschlielllich Invasivitéat und Virul enz

- Ubertragbarkeit

- Infektionsdosis

- Wrtsbereich, Mglichkeit der Anderung

- nbgliche Anderung des | nfektionsweges oder der Gewebsspezifit ét
- Miglichkeit des Uberl ebens auRerhal b des nenschlichen Wrtes

- Anwesenheit von Ubertragern oder Mtteln der Verbreitung

- biologische Stabilitéat

- Muster der Antibiotikaresistenz

- Allergenitat

- Toxizitéat

- Verfigbarkeit geeigneter Therapi en und prophyl akti scher MaBnahnen.

2.3 Umnel t erwdgungen

a)

b)

c)

d)

Faktoren, die das Uberleben, die Vernehrung und die Verbreitung der
gent echni sch veréanderten Organisnen in der Umnelt beeinflussen

ver f igbare Techni ken zur Erfassung, ldentifizierung und Uberwachung der
gent echni sch veranderten Organi snen

ver f ighbare Techni ken zur Erfassung der Ubertragung des gentechnisch
ei ngef ihrten Materials auf andere Organi snen

bekannte und vorhergesagte Habitate des gentechni sch verénderten O gani snus
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e) Beschrei bung der Ckosysteme, auf die der Organi snus unbeabsichtigt verbreitet
wer den koénnte

f) erwarteter Mechani smus und Ergebnis der Wechsel wi rkung zw schen dem
gent echni sch veré&nderten O gani snus und den O gani snen oder M kroorgani snen,
die imFalle einer Freisetzung in die Umelt bel astet werden kdnnten

g) bekannte oder vorhergesagte Ausw rkungen auf Pflanzen und Tiere, we
Krankhei t en hervorrufende Ei genschaften, Infektion, Toxigenitat, Virulenz,
Ubertrager der Krankheiten hervorrufenden Ei genschaften, Allergenitat,
veranderte Miuster der Antibiotikaresistenz, veranderter Tropi snmus Kol oni si erung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an bi ogeocheni schen Prozessen

i) Verfigbarkeit von Met hoden zur Dekontam nation des Gebiets imFalle eines
Austretens von Organisnen in die Umelt.

Anhang Il Bi ol ogi sche Sicherheitsma3nahmen

Fundstelle des Originaltextes: BGL. | 1995, 310

A. MaBnahnen nach Absatz 1

Al's Enpféanger fur biol ogi sche SicherheitsmaBnahnmen sind nur O gani snren und Vektoren
geei gnet, die die Anforderungen von 8 6 Abs. 4 bzw. 8 6 Abs. 5 erfullen

I m fol genden si nd Vektor- Enpf anger-Systene aufgefihrt, die als biol ogische

Si cher hei t smaBnahnmen aner kannt si nd.

Bi ol ogi sche Si cher hei t smaRnahnen:

- Escherichia coli chi-1776 und Escherichia coli MRCL und geei gnete Bakteri ophagen und
Pl asm de dieser Stamme wie pSC 101, pMB 9, pBR 313, pBR 322, pDH 24, pBR 325, pBR
327, pG. 101

- Escherichia coli K 12, asporogene, thym nabhangi ge Mutanten des Bacillus subtilis
Stamm 168 und hapl oi de Laborat ori unsst anme von Saccharomyces cerevisiae als
Enpf &nger or gani smen, sow e di e Bakt eri ophagen und Pl asm de und andere Vektoren
di eser Organi snen, wenn sie die Anforderungen nach 8 6 Abs. 5 erfillen

- Pseudononas putida Stamm nt-2 KT 2440 und die Vektoren pKT 262, pKT 263 und pKT 264

- eukaryote Zellen, die nicht spontan und nicht bei dem vorgesehenen Experi ment
zu ei nem Organi smus regenerieren und di e kei ne Kontam nati on von M kr oor gani snmen
und exogenen Viren enthalten, unter Beachtung der in der Zellkultur ublichen
Si cher hei t svor kehrungen und Vektoren, wi e defektes SV40 Virus, defektes Adenovirus,
def ekt es bovi nes Papill omavirus sowi e nicht-virale Replikons, die die Anforderungen
von 8 6 Abs. 5 erfillen

B. MaRnahnmen nach Absatz 2

1. Eine wrksame Ausbreitung von Pollen und von Pflanzen mttels Samen kann durch
ei ne oder nmehrere der imfol genden beispiel haft aufgefihrten Vorsi cht smalRnahmen
ver hi ndert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung nménnlich steriler Sorten oder
Beendi gung des Experinents und Ernte des Pflanzenmaterials vor Eintritt des
fortpfl anzungsf @ahi gen St adi uns,

b) Sicherstellung, dal di e Versuchspflanzen zu ei ner Jahreszeit bl Ghen, in der
kei ne andere Pflanze, mt der eine Kreuzbefruchtung erfol gen kénnte, innerhalb
des nornal en Pol | enfl ugberei chs der Versuchspflanze bl dGht,

c) Sicherstellung, daB innerhal b des bekannten Pol | enfl ugberei chs der
Ver suchspfl anze kei ne andere Pflanze wachst, nmt der eine Kreuzbefruchtung
nogl i ch ware.

2. Eine wirksanme Ausbreitung von M kroorgani smen Uber den Bereich des Gewdchshauses
hi naus kann durch ei ne oder nehrere der imfol genden beispiel haft aufgefihrten
Vor si cht smaBnahmen ver hi ndert werden:

a) Sicherstellung, dal sich innerhalb des &uRersten Radius, in dem eine wrksane
Ver brei tung ei nes M kroorgani snus durch die Luft ndglich ist, kein O ganisnus
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befindet, der als Wrt dienen und so zur Ubertragung des M kroorgani smus
bei t ragen konnt e,

b) Durchfihrung des Experinments zu einer Jahreszeit, in der die als Wrte in Frage
konmmenden Pfl anzen entweder nicht wachsen oder fir eine erfolgreiche Infektion
nicht anfallig sind,

c) Verwendung von M kroorgani snen, die genetische Defekte enthalten, die ihre
Uber | ebenschancen auRerhal b der Forschungsanl age auf ein M ni mum her abset zen
oder bei wel chen auf andere Wi se gewdhrleistet ist, dal eine unbeabsichtigte
Freisetzung nur nmit sehr geringer Wahrscheinlichkeit eine erfol greiche Infektion
von Organi snen aullerhal b der Versuchsanstalt ausl dsen koénnte.

3. Eine wirksane Ausbreitung von GiederfiRern und sonstigen Kl eintieren kann
i nsbesondere nit fol genden MaBnahnmen ver hi ndert werden:

a) diederfuBer: Verwendung flugunfahi ger, kaum flugfahiger oder steriler
G i eder f URer,

b) Sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher oder steriler Stanmme,

c) Durchfihrung des Experiments zu einer Jahreszeit, in der ein Uberleben
ausgetretener Organi smen ausgeschl ossen i st,

d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbindungen nur nmit Pflanzen besitzen, die
aullerhal b des Verbreitungsbereichs der O gani snen vorkonmen.

Anhang 111 Sicherheitsmlnahmen fir Labor- und Produkti onsbereich

Fundstell e des Originaltextes: BGBlI. | 1995, 311 - 315;
bzgl. der einzel nen Anderungen vgl. FuRnote

A. Si cher heit smaRnahmen fir den Labor bereich

Di e Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hdheren eingeschlossen. | . Stufe
1
1. Der CGentechni k- Arbeitsbereich ist als solcher und entsprechend der

Si cher hei t sstufe der gentechni schen Arbeiten, fir die er zugel assen ist, zu
kennzei chnen.

2. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausrei chend groflen Raunen bzw.
Ber ei chen durchgefihrt werden. In Abhangi gkeit von der Tatigkeit ist eine
ausrei chende Arbeitsfléache fir jeden Mtarbeiter zu gewahrl ei sten.

3. Qoerfl &chen (Arbeitsfléachen sowi e die an die Arbeitsflachen angrenzenden
Wandf | &chen und FuRBbdden) sollen leicht zu reinigen und missen di cht und bestandig
gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungsnittel sein.

Ei n Waschbecken soll i m Arbeitsberei ch vorhanden sein.

Tiaren der Arbeitsréume sollen wdhrend der Arbeiten geschlossen sein. Labortiren
sol l en nach aufen aufschl agen und sollen aus G inden des Personenschutzes
Si chtfenster aufweisen.

Mundpi pettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.
Spritzen und Kanul en sollen nur wenn unbedi ngt nétig benutzt werden.

8. Bei allen Arbeiten nu3 darauf geachtet werden, dass Aerosol bildung so weit we
noglich vernm eden wird. Bei Arbeiten nmit gentechnisch veranderten O gani smen der
Ri si kogruppe 1 mit sensibilisierenden oder toxi schen Wrkungen sind entsprechende
MaBnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschaftigten mninieren. Her
kann es sich z. B. umdie Verwendung ei ner Sicherheitswerkbank, den Einsatz von
At enschut z oder di e Vernei dung sporenbil dender Entw ckl ungsphasen bei Pilzen

handel n.

9. Nach Beendi gung der Tatigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches nissen die
Hande ggf. desinfiziert, sorgfadltig gewaschen, und rickgefettet (Hautschutzplan)
wer den.
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Laborraune soll en aufgerdaunt und saubergehal ten werden. Auf den Arbeitstischen
sollen nur die tatséachlich bendtigten Geradte und Materialien stehen. Vorréate
sollen nur in dafidr bereitgestellten Riunen oder Schranken gel agert werden.

Die lIdentitat und Reinheit der benutzten Organismen ist regel ma3si g zu Uberprifen
wenn dies fir die Beurteilung des Gefahrdungspotentials notwendig ist. Die
zeitlichen Abstéande richten sich nach dem nbgli chen Gef &hrdungspotenti al

D e Auf bewahrung der gentechnisch veranderten Organi smen hat sachgerecht zu
erf ol gen.

Ungezi efer und Ubertrager von GYVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in
geei gneter Weise zu bekanpfen, sofern erforderlich

Ver| et zungen sind dem Proj ektl eiter unverziglich zu nel den.

Nahrungs- und GenuBnmittel sowi e Kosnetika dirfen im Arbeitsbereich nicht
auf bewahrt werden.

In Arbeitsraunen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder
geschm nkt werden. Fiur die Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie
ohne Beeintrachtigung i hrer Gesundheit durch gentechni sch verénderte Organi snmen
essen, trinken, rauchen oder schnupfen kdnnen

In Arbeitsraunen sind Laborkittel oder andere Schut zkl ei dung zu tragen
Ei n Aut okl av nuss innerhal b des Betriebsgel &ndes vorhanden sein.

Erforderlichenfalls ist auRerhal b der primiren physikalischen Ei nschlielBung auf
das Vor handensei n | ebensf ahi ger, in der Anwendung ei ngesetzter Organi smen zu
pr uf en.

Fir den Fall des Austretens von GYO missen w rksane Desinfektionsmttel und
spezi fi sche Desi nfektionsverfahren zur Verfigung stehen

Cegebenenfall s ist fir eine sichere Aufbewahrung von kontam nierten
Labor ausr iistungen und -naterialien zu sorgen

Stufe 2

Der Arbeitsbereich ist zuséatzlich nit dem Warnzei chen "Bi ogef dhr dung" zu
kennzei chnen.

Arbeiten mt gentechnisch veranderten M kroorgani snen der Risikogruppe 2 sollen
so erfol gen, dass eine Exposition der Beschaftigten so weit w e niglich verm eden
Wi rd.

Zutritt zum Labor haben auRBer den an den Experinmenten Beteiligten nur Personen
die vom Projektleiter oder durch von ihmautorisierte Dritte hierzu ernachti gt
wurden. Hierauf ist durch geeignete Kennzei chnung an den Zugangen hi nzuwei sen

Fenster und Tiren der Arbeitsberei che niissen wahrend der Arbeiten geschl ossen
sein. Labortiren niissen nach auBBen aufschlagen und aus G inden des
Per sonenschut zes ein Sichtfenster aufweisen.

Qoer fl &chen niissen | ei cht zu reinigen und best andi g gegeniber den ei ngeset zt en
Desi nfektionsnittel n sein.

Fir das Arbeiten nit gentechnisch veranderten O ganisnen ist ein Hygieneplan zu
erstellen.

I n Abhangi gkeit von der durchzufihrenden Tatigkeit ist vom Betrei ber geeignete
personliche Schut zausrtstung zur Verfigung zu stellen und vom Beschéaftigten zu
tragen. Cetrennte Aufbewahrungsniglichkeiten fir die Schutz- und StrafRenkl ei dung
sind vorzusehen. Di e Benutzung persdnlicher Schutzausristung schliell3t das Tragen
von Schut zkl ei dung nmit ein. Die Reinigung der Schutzkl ei dung i st vom Betrei ber

dur chzuf Ghren. Di e Schut zausristung darf nicht auBerhal b der Arbeitsraume getragen
wer den.

Fir di e Desinfektion und Reinigung der Hande niissen ei n Waschbecken, dessen
Armat ur ohne Handber Uhrung bedi enbar sein sollte, und Desinfektionsmittel-,
Handwaschnittel - und Ei nnal handt uchspender vorhanden sein. Diese sind vorzugsweise
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i n der Nahe der Labortir anzubringen. Einrichtungen zum Spil en der Augen missen
vor handen sein.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosol e entstehen kénnen, nmul} sichergestellt werden,
dall di ese nicht in den Arbeitsbereich gel angen. Dazu sind i nsbesondere fol gende
MaBRnahmen geei gnet:

a) Durchfdhrung der Arbeit in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug,
bei denen ein Luftstrom vom Experinentator zur Arbeitsoffnung hin gerichtet
i st, oder

b) Benutzung von Ceraten, bei denen keine Aerosol e freigesetzt werden,

c) das Tragen geei gneter Schutzausristung, wenn techni sche und organi satorische
MaRBnahmen ni cht ausrei chen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a genannten Geraten nufl durch einen

Hochl ei st ungsschwebstof f-Filter gefuhrt oder durch ein anderes gepruftes Verfahren
kei nfrei gemacht werden. Di e Funktionsfahigkeit der Gerate ist durch regel maf3i ge
Wartung sicherzustellen

Ei n Aut okl av oder ein gleichwertiges Geréat zur |naktivierung oder Sterilisierung
mu3 i m Labor vorhanden oder innerhal b dessel ben Geb&dudes verf lgbar sein.

Abf all e, die gentechnisch veranderte Organisnen enthalten, diarfen nur in
geei gneten Behdltern innerbetrieblich transportiert werden.

Gent echni sch veranderte O gani snmen dirfen nur in verschl ossenen und gegen Bruch
geschutzten und bei Kontami nation von auflen desinfizierten, gekennzeichneten
Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Vor Rei ni gungs-, |nstandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontam nierten Geréaten
oder Einrichtungen ist die Dekontam nation durch das Laborpersonal durchzuf idhren
oder zu veranl assen

Al l e Arbeitsfl dchen sind nach Beendi gung der Tatigkeiten zu desinfizieren

Werden Organi snmen verschittet, nmul unverziglich der kontam nierte Bereich gesperrt
und desinfiziert werden.

Ungezi efer und Ubertrager von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in
geei gneter Wi se zu bekanpfen.

Der Arbeitsbereich soll frei von Bodenabl auf en sein. Abl auf becken in
Arbei tsfl achen sollen nit einer Aufkantung versehen sein.

Kont am nierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben wrd, nuss durch
geeignete Verfahren wie Filterung oder therni sche Nachbehandl ung gereini gt werden.
Dies gilt z. B. auch fir die Abluft von Autoklaven, Punpen oder Bioreaktoren

Gent echni sch veréanderte Organi smen der Ri si kogruppe 2 sind dicht verschl ossen und
si cher auf zubewahr en.

Stufe 3
Das Labor nuf3 von sei ner Ungebung abgeschirnt sein.
Fenster dirfen nicht zu 6ffnen sein.

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, Uber die das Labor zu betreten und zu
verlassen ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlielRenden Tiren auszustatten

di e bei bestimungsgenélRem Betri eb gegenei nander verriegelt sind. Sie muB

ei ne Handedesi nf ekti onsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse

ei n Handwachbecken mt El Il enbogen-, Ful3- oder Sensorbetatigung einzurichten

I n begrundeten Einzel fallen kann auf eine Schleuse verzichtet werden. Falls
erforderlich, ist eine Dusche einzurichten

In der Schleuse ist geeignete Schutzkl ei dung anzul egen. Bei m Arbeiten

si nd Schut zhandschuhe zu tragen. Schut zkl ei dung geschl ossene Schuhe und

Schut zhandschuhe sind vom Betrei ber bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren. Die Schutzkleidung unfasst
ei nen an den Runpfvorderseiten geschl ossenen Schutzkittel nmt Kennzei chnung,
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geschl ossene Schuhe, die entsprechend der Tatigkeit anzul egen sind, sowie in
Abhéangi gkeit von der Tatigkeit Mindschutz (Berihrungsschutz).

Jedes Labor sollte Uber eigene Laborgeréatschaften verfigen

Ei n Aut okl av oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit nmu3 i mLabor vorhanden
sein.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosol e entstehen kdnnen, nuBl stets in
Si cher hei t swer kbanken der Kl asse | oder |l gearbeitet werden

Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu beschréanken, deren Anwesenheit

zur Durchfidhrung der Versuche erforderlich ist und die zumEintritt befugt sind
Der Projektleiter ist verantwortlich fir die Bestinmung der zutrittsberechtigten
Personen. Eine Person darf nur dann allein imlLabor arbeiten, wenn eine von innen
Zu bet ati gende Al arnmanl age vor handen i st.

I m Arbeitsbereich anfall ende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich

ei ner therm schen Nachbehandl ung zu unterzi ehen: Sanmel n i n Auffangbehaltern
und Aut okl avi erung oder zentral e Abwassersterilisation. Alternativ kdnnen auch
erprobte cheni sche I naktivierungsverfahren ei ngesetzt werden.

Bei besti nmmungsgenéflem Betri eb und unter Beachtung der organisatorischen

Si cher hei t smaBnahmen fall en aus der Schl euse keine kontam nierten Abwasser an

Der Laborbereich nuss zum Zwecke der Begasung abdi cht bar sein.

Sofern mit pat hogenen Organisnen gearbeitet wird, fir die eine Ubertragung
durch die Luft nicht ausgeschl ossen werden kann, nuf3 das Labor unter standi gem
durch Al arngeber kontrollierbarem Unterdruck gehalten und die Abluft Uber

Hochl ei st ungsschwebstof f-Fil ter gefldhrt werden. Die Rickfihrung kontam nierter
Abluft in Arbeitsbereiche ist unzul &ssig.

Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen wi e Liuftungsanl agen, einschliel3lich
Ventil ationssystem Notruf- und Uberwachungsei nrichtungen ist eine

Not st ronmver sorgung ei nzurichten. Zum si cheren Verl assen des Arbeitsbereichs ist
ei ne Sicherheitsbel euchtung ei nzurichten

Bei m Auswechsel n von Filtern z. B. der | Uftungstechni schen Anl age oder der

Si cher hei t swer kbank mnissen di ese entweder am Ei nbauort sterilisiert oder zwecks
spaterer Sterilisierung durch ein geréateseits vorgesehenes Austauschsystem

in einen luftdichten Behalter verpackt werden, so dass eine Infektion des

War t ungsper sonal s und anderer Personen ausgeschl ossen werden kann

Fir di e Komuni kati on vom Labor nach auflen nmuss ei ne geei gnete Einrichtung
vor handen sein.

Cent echni sch veréanderte Organi snmen dirfen nur in bruchsicheren, dicht
ver schl ossenen, entsprechend gekennzei chneten und auf’en desinfizierten Behdltern
i nnerbetrieblich transportiert werden.

Stufe 4

Das Labor nmuf3 entweder ein sel bst&ndi ges Geb&dude oder, als Teil eines

CGebéaudes, durch einen Flur oder Vorraum deutlich von den allgenein zuganglichen
Ver kehr sfl &chen abgetrennt sein. Das Labor soll keine Fenster haben. Sind Fenster
vor handen, miissen sie dicht, bruchsicher und dirfen nicht zu 6ffnen sein. Es
nmissen MaRBnahnmen getroffen werden, die jedes unbeabsichtigte oder unerl aubte
Betreten des Labors verhindern. Alle Tiren des Labors missen sel bstschli el3end
sein. Die Arbeitsrdune des Labors dirfen nur durch eine drei kanmreri ge Schl euse
betreten werden kdnnen.

Di e Schl euse nul3 gegen den Vorraum und die Arbeitsrdume mt einer entsprechenden
Druckst af f el ung versehen sein, umden Austritt von Luft aus demisolierten
Laborteil zu verhindern. Die mttlere Kanmer der Schleuse nufl3 ei ne Personendusche
ent halten. Eine Einrichtung zum Ei nbri ngen grol3r &um ger GCer &ate oder

Ei nri chtungsgegenst dnde i st vorzusehen

Wande, Decken und FuBbdden des Labors niissen nach aulen dicht sein. Alle
Durchtritte von Ver- und Entsorgungsl ei tungen niissen abgedi chtet sein.
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Al'l e Innenfl &chen des Labors, einschliellich der Oberfl &he der Labormdbel, niissen
desi nfizi erbar und gegen in di esem Labor benutzte Sauren, Laugen und organi sche
Losungsmittel wi derstandsféahig sein.

Das Labor nmuf3 mit ei nem Durchrei cheaut okl aven ausgeristet sein. Durch eine

aut omati sch wi rkende Verriegelung ist sicherzustellen, dall die Tiar nur gedffnet
wer den kann, nachdem der Sterilisierungszyklus in der Schl euse beendet wurde.
Zum Ei n- und Ausschl eusen von Geraten und hitzeenpfindlichem Material ist ein
Taucht ank oder ei ne begasbare Durchreiche mt wechselseitig verriegel baren Tiren
vor zusehen.

Das Labor muf3 durch ein eigenes Ventil ationssystem bel tftet werden. Dieses

i st so auszul egen, dal i mLabor standig ein Unterdruck gegeniber der Aullenwel t
aufrechterhalten wird. Der Unterdruck nu vom Vorraum bis zum Arbeitsraumjeweils
zunehmen. Der in der letzten Stufe tatsachlich vorhandene Unterdruck nuf3 von

i nnen wi e von aulen | eicht kontrollierbar und uberprifbar sein. Unzul &ssige
Druckver anderungen niissen durch ei nen hérbaren Al arm angezei gt werden.

Zu- und Abluft sind so zu koppeln, daflR bei Ausfall von Ventilatoren die Luft
kei nesfal ls unkontrolliert austreten kann

Die Abluft aus dem Labor muf3 so aus dem Gebdude gel angen, dalR ei ne Gef &hrdung
der Umwelt nicht eintreten kann. Zu- und Abluft des Labors niissen durch zwei
auf ei nander fol gende Hochl ei stungsschwebstoff-Filter gefihrt werden. Die Filter
sind so anzuordnen, daf3 i hre einwandfrei e Funktion in ei ngebautem Zust and
Uberpriuft werden kann. Zu- und Abl uftl eitungen niissen hinter den Filtern
mechani sch di cht verschlielRbar sein, umein gefahrl oses Wechseln der Filter zu
er migl i chen.

Das Kondenswasser des Autoklaven nmuRR sterilisiert werden, bevor es in die

al | genei ne Abwasserl eitung gelangt. Durch eine geei gnete Anordnung von Ventilen
und durch Hochl ei st ungsschwebstof f-Filter gesicherte Entl dftungsventile sind diese
Sterilisationsanl agen gegen Fehl funktion zu schitzen

Al'le Ver- und Entsorgungsl eitungen sind durch geei gnete MalRnahnen gegen

Rickfl uR zu sichern. Gasleitungen sind durch Hochl ei stungsschwebstoff-Filter

FI Ussi gkei tsl ei tungen durch keindichte Filter zu schitzen. Das Labor darf nicht an
ei n al | genei nes Vakuunsyst em angeschl ossen wer den.

I mLabor nmuf3 ein nmit Ellbogen, FuR oder Sensor zu betati gendes Handwaschbecken mnit
Desi nf ekt i onsei nri chtungen oder ein besonderes Becken mit Desinfektionsl dsung zum
Desi nfi zi eren der Hande vorhanden sein. Es ist eine |aborinterne Arbeitsvorschrift
fiar di e notwendi gen Desi nfektionsmalBnahnmen zu erl assen

Fir alle Arbeiten mt hunmanpat hogenen Organi snen gelten zusatzlich die fol genden
Si cher hei t smalBnahnen:

- Die Arbeiten durfen nur in geschl ossenen, gasdichten Sicherheitswerkbénken
dur chgef ihrt werden. Di e Arbeitso6ffnungen di eser Banke sind mit arm angen,
| uftdi cht angebrachten Schut zhandschuhen zu versehen. Die Bel iftung di eser
Si cher hei t swer kbanke erfol gt durch individuelle Zu- und Abl uftl eitungen,
di e auf der Zuluftseite durch einen, auf der Abluftseite durch zwei
auf ei nander f ol gende Hochl ei st ungsschwebstof f-Filter geschitzt sind. Die Abluft
der Sicherheitswerkbénke ist durch einen eigenen Kanal nach aul’en zu fihren
Bei Normal betrieb haben di e Sicherheitswerkbanke i mVergleich zum Arbeitsraum
ei nen Unterdruck aufzuwei sen. Es nmuf3 sichergestellt sein, dal bei einem Ausfal
des Strommetzes Al arm gegeben wird.

- Die Ventile des Luftungssystens niilssen stroml os in einen sicheren Zustand
gel angen.

- Die Sicherheitswerkbanke missen eine Vorrichtung fir das gefahrlose Ei n- und
Ausschl eusen von Material und Gitern enthal ten. Zum Zweck der Desinfektion
der Arbeitsbanke nuf3 ei ne von auflen zu bedi enende Begasungsanl age vor gesehen
wer den.

Ei ne Alternative zu den geschl ossenen, gasdi chten Sicherheitswerkbanken

i st die Verwendung von fremndbel Gf teten Vol | schut zanzliigen, die es erl auben,
di e unter den SicherheitsmaBBnahmen der Sicherheitsstufe 2 beschriebenen

Si cher hei t swer kbdnke zu benut zen
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- Zentrifugen, in denen Organismen zentrifugiert werden, mt denen nur unter
den Bedi ngungen der Sicherheitsstufe 4 gearbeitet werden darf, durfen nur in
ver gl ei chbaren Si cher hei t swer kbdnken betri eben werden oder sind entsprechend zu
unmbauen.

I m Labor darf niemals eine Person allein tatig sein, es sei denn, es besteht eine
konti nui erliche Sichtverbi ndung oder Kaneratberwachung. Ei ne Wechsel sprechanl age
nach draufRen oder eine Tel ef onverbi ndung nuf3 vorhanden sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungssticke einschlieBlich

Uhren und Schnuck i m Raum vor der Dusche abzul egen. Es sind ei ne besondere
Schut zkl ei dung und Schut zhandschuhe zu tragen. Vor Verl assen des Arbeitsbereichs
ist in dem Teil der Schleuse, der unnittel bar an di e Arbeitsraune angrenzt,

die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behalter abzul egen. Di e Stralenkl ei dung
darf erst nach Duschen mt Abseifen angezogen werden. Di e abgel egte Kl ei dung
verblei bt in der Schleuse und wird bei m ndchsten Betreten des Arbeitsbereichs
nach Sterilisierung ausgeschl eust. Schut zkl ei dung und Schut zhandschuhe sind vom
Betrei ber bereitzustellen

B. SicherheitsnmalRnahnen fir den Produktionsbereich
Di e Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hdheren eingeschl ossen

I .
1.
2

Stufe 1
Di e LaborsicherheitsnmaBnahnmen der Stufe 1 gelten fur die Produktion sinngeméf

I n Abhangi gkeit von i hren Eigenschaften missen | ebensfahi ge M kroorgani smen oder
Zel Il kul turen in ei nem System ei ngeschl ossen sein, das den Prozess von der Umwelt
trennt (Fermenter).

I m Rahmen der Regel n guter nikrobiol ogi scher Techni k konmt der Vermei dung

von Aerosol en besondere Bedeutung zu. Um zu verhindern, dall grdfRere Mengen an
Kul t ur suspensi onen Uber die Abluft aus den techni schen Apparaturen austreten,
konnen z. B. fol gende Malinahnen getroffen werden:

- Fullung der Fernenter bis max. 80% und/ oder

- Uberwachung der Schaumnbi | dung durch Sensoren und kontinuierliche oder geregelte
Zugabe von Anti schaunmittel n und/ oder

- Ei nbau von Wasch- und Abschei devorrichtungen, wie z. B. Denister
Zentri fugal abschei der.

Falls erforderlich, sind Aerosol e wahrend der Probenahne, der Zugabe von Materia
in einen Fermenter oder der Ubertragung von Material in einen anderen Fernenter zu
kontrollieren.

Falls erforderlich, sind spezifische MaBnahmen zur angenessenen Bel iGftung des
Ar bei t sberei chs anzuwenden, um di e Kontam nati on der Luft auf ein M ndestmafl zu
reduzi eren.

Zur Wl | enabdi chtung sind Stopfbuchsen ausrei chend.

Falls erforderlich, sind groRe Mengen an Kul turfl Gssigkeit, bevor sie aus dem
Fer ment er genommen werden, zu inaktivieren

Falls erforderlich, muss der Arbeitsbereich so ausgel egt sein, dass bei Austreten
des gesanten Inhalts des Fermenters di eser aufgefangen werden kann

Stufe 2

Der Arbeitsbereich ist zusatzlich nit dem Warnzei chen "Bi ogef dhrdung" zu
kennzei chnen.

Falls erforderlich, nissen die Fernenter innerhalb eines kontrollierten Bereichs
l'i egen.

Falls erforderlich, muss der kontrollierbare Bereich abdichtbar sein, umeine
Begasung zu ernigli chen.

Der Zutritt ist nur autorisierten Personen erl aubt.
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Ausrei chende Sterilisationskapazitéat nu3 i m Geb&dude vorhanden sein.

An den Waschbecken niilssen Direktspender mt Handedesi nfektionsmittel n zur Verfilgung
st ehen.

Di e techni schen Apparaturen sind konstruktionsmallig so auszul egen, dald

Aer osol bi | dung und Undi chti gkeiten verm eden werden.

Zur Sicherstellung, dal keine Aerosole in den Arbeitsbereich gelangen, sind
i nsbesondere fol gende MaBnahnen geei gnet:

a) bei der Verwendung von Zentrifugen und Separatoren

- Betreiben der Zentrifuge in Abzligen nmit Abluftfilter oder
Si cher hei t swer kbanken,

- Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. kontinuierlich betriebene in-Iine-
CGerate),

- Verwendung eines Rotors mt dicht schlielRendem Deckel, Verwendung
bruchsi cherer und geschl ossener Zentrifugenei nsidtze oder -geféale oder

- Einstellung nicht bruchsicherer Zentrifugengeféale in geschl ossene und
bruchsi chere Ei nsatze,
b) bei der Verwendung von Honbpgeni satoren

- besondere Konstruktionsnmerkmal e wi e Abdi chten des Deckels mt einem O Ring,
geei gnete Werkstoffe fir Schissel und Deckel,

- Betrieb und insbesondere Offnen der Gerate in Abziigen oder
Si cher hei t swer kbanken oder

- Verwendung kontinuierlich betriebener in-Iline-Gerate.
D ese MalRnahnen sind beimBetrieb von Geraten, die der Erreichung eines

ver gl ei chbaren Ziel es di enen und an die deshal b di esel ben Anforderungen zu stellen
sind, sinngenall anzuwenden.

Lebensf &hi ge M kroorgani smen miissen in ei nem System ei ngeschl ossen sein, das den
Prozess von der Umelt trennt (z. B. Fermenter). Um das Austreten von gentechnisch
ver anderten Organi snen Uber die Fermenterabluft auf ein M ninmum zu beschréanken
kdnnen verwendet werden

- Zentri fugal abschei der,

- Venturi-Wscher,

- Demster,

- Tiefenfilter,

- MaBnahrmen zur Schaunkontrolle (cheni sch, nechani sch).

Kont am nierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben wird, nuss durch

geeignete Verfahren wie Filterung oder thernische Nachbehandl ung gereini gt werden.

D es

gilt z. B. auch fur die Abluft von Autoklaven, Punpen oder Bioreaktoren

9.

10.

11.

Werden Losungen, die gentechnisch veréanderte Organi smen enthalten, verschittet,
i st der verunreinigte Bereich unverziglich zu desinfizieren

Di chtungen niissen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entwei chen von
gent echni sch veranderten Organi smen auf ein M ndestmalR reduziert wird. Fur
Vel | endur chf Ghrungen sind z. B. fol gende Abdi chtungen geeignet:

- einfach wirkende d eitringdi chtung,

- Stopfbuchse mt Danpf- oder Desinfektionsnittel sperre.

Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeitsbereich austreten kdnnen, nilssen
i n einer Sicherheitswerkbank der Klasse | oder Il oder unter einem Abzug
mt Hochl ei stungsschwebstoff-Filter durchgefihrt werden. Die Cberfl ache der

Si cher hei t swer kbank nuss gegentber Wasser, Sauren, LOsungs-, Desinfektions- und
Dekontam nationsnitteln resistent und |eicht zu reinigen sein.
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Der Arbeitsbereich ist so auszul egen, dall durch Auffangvorrichtungen,
deren Vol um na sich nindestens am grdften Ei nzel vol unen orientieren, ein
unkontrol lierter Austritt verhindert wrd.

Zum Bei npfen und fir Uberf iihrungsvor gange sol | en geschl ossene Leitungen zw schen
der Anl age und dem I npf behdl t er verwendet werden.

Zur Probenahme sind Einrichtungen zu verwenden, die nach jedem Probenahnevor gang
desinfiziert werden kénnen. Di e Probenahne ist unter Verneidung von Aerosol en
dur chzuf hren. Probenahnegef 4Be missen wédhrend des Transports verschl ossen sein
und i nsbesondere gegen Bruch geschitzt werden.

Gent echni sch veranderte Organi smen sind vor dem Abernten durch validierte
Verfahren zu inaktivieren oder in weitgehend geschl ossenen Apparaturen weiter zu
verarbeiten. Al's Aufarbeitungsgerate kommen in Frage:

- Separatoren und Dekanter in geschlossener Ausfihrung,
- Filteranl agen (geschl ossen),

- gekapselte Vakuundrehfilter,

- Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparaturen, in denen nit gentechnisch verdanderten
Organi snmen ungegangen wurde, sind die verunreinigten Teile zu desinfizieren

Fir das Arbeiten mt gentechnisch veranderten Organi smen i st ein Hygieneplan zu
erstellen.

Schut zkl ei dung i st vom Betrei ber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen
Getrennt e Auf bewahrungsnigli chkeiten fir die Schutz- und StraRenkl ei dung sind

vor zusehen. Di e Reinigung der Schutzkl ei dung i st vom Betrei ber durchzufihren. D e
Schut zkl ei dung darf nicht aulerhal b der Arbeitsraunme getragen werden

Stufe 3

Der Arbeitsbereich mu3 von seiner Urgebung abgeschirm sein. Der Zugang zum
Arbeitsbereich ist nur autorisierten und Uber die Sicherheitsanforderungen
bel ehrten Personen gestattet.

Fer ment er miissen innerhalb eines kontrollierten Bereichs |iegen

Sofern mt pathogenen Organismen gearbeitet wird, fir die eine Upertragung

durch die Luft nicht ausgeschl ossen werden kann, nuss der Produktionsbereich

unter standi gem durch Al arngeber kontrollierbarem Unterdruck gehalten und die

Abl uft Uber Hochl ei stungsschwebstoff-Filter gefihrt werden. D e Rickfdhrung

kontanmi nierter Abluft in den Arbeitsbereich ist unzul dssig. Das Ventil ati onssystem
nmuss ei ne Notstromversorgung haben

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, Uber die der Produktionsbereich

zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse ist nit zwei sel bstschlieRenden
Tlren auszustatten, die bei bestimmungsgeniaflem Betrieb gegenei nander verriegelt
sind. Sie nmuss ei ne Hiandedesi nf ekti onsvorrichtung enthalten. In der Regel ist

i n der Schl euse ei n Handwaschbecken nit El | enbogen-, Ful3- oder Sensorbetatigung
einzurichten. Falls erforderlich, ist eine Dusche einzurichten. In begrindeten
Ei nzel fall en kann auf eine Schl euse verzichtet werden.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkl ei dung anzul egen. Bei m Arbeiten

si nd Schut zhandschuhe zu tragen. Schutzkl ei dung, geschl ossene Schuhe und

Schut zhandschuhe sind vom Betrei ber bereitzustellen. Di e Schutzklei dung unfasst
ei nen an den Runpfvorderseiten geschl ossenen Schutzkittel mt Kennzei chnung,
geschl ossene Schuhe, die entsprechend der Tatigkeit anzul egen sind, sowie in
Abhéangi gkeit von der Tatigkeit Mindschutz (Beridhrungsschutz). Di e Schutzkl ei dung
i st vor der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren

Boden und die Qoerfl &che der Sicherheitswerkbank, soweit vorhanden,
nissen gegentber Wasser, Sauren, Laugen, LOsungs-, Desinfektions- und
Dekont ami nationsnmitteln resistent und |eicht zu reinigen sein.

-27-



10.

11.

12.

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Der Arbeitsbereich mul3 mit einer technischen Liuftung ausgestattet sein, wobei die
Filtration der Raumabluft in der Regel nicht erforderlich ist.

I m Arbeitsbereich anfall ende zu sterilisierende Abwdsser sind grundséatzlich

ei ner therm schen Nachbehandl ung zu unterzi ehen: Sanmel n in Auffangbehaltern
und Aut okl avi erung oder zentral e Abwassersterilisation. Alternativ kdnnen auch
erprobte cheni sche Inaktivierungsverfahren ei ngesetzt werden.

Bei besti mungsgenéfRem Betri eb und unter Beachtung der organisatorischen

Si cher hei t smaBnahnmen fallen aus der Schl euse keine kontam nierten Abwasser an

Di e Apparaturen sind entsprechend dem Stand von Wssenschaft und Technik als
geschl ossene Systene auszuf thren

Di e Fernmenterabl uft nmu3 entweder Uber ein geeignetes Filtersystem z. B. mt
Hochl ei st ungsschwebstof f-Fil ter, abgefihrt werden oder ist durch Erhitzen zu
sterilisieren.

Di chtungen niissen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen

von gent echni sch veranderten Organi snen verhindert w rd. Durchfihrungen von

Antri ebswel | en niissen nit doppelt wirkenden Dichtelenenten, wie z. B. durch
doppelte deitringdi chtung oder Doppel | i ppendi chtung, ausgestattet sein. D e
Sperrflissigkeit ist unter geringem Uberdruck gegeniiber dem Behil t eri nnendruck zu
halten und zu Uberwachen. Der Antrieb kann auch Uber eine Magnet kuppl ung erfol gen

Vor dem Abernten sind die gentechni sch veranderten O ganisnen zu sterilisieren
oder in geschl ossenen Apparaturen weiterzuverarbeiten. Al's Erntegerate komren in
Fr age:

- desinfizierbare Separatoren und Dekanter in geschl ossener Ausfihrung,
- Menbranfilteranl age (geschl ossen),
- Cross-FlowFilter.

Stufe 4

Di e Arbeitsraume des Produktionsbereichs dirfen nur durch eine drei kanmerige
Schl euse betreten werden kénnen. Die Schl euse nuf3 gegen den Vorraum und die
Arbeitsraunme mt einer Druckstaffelung versehen sein, umden Austritt von Luft
aus demisolierten Produktionsbereich zu verhindern. Die nmittlere Kamer der
Schl euse mufl3 ei ne Personendusche enthalten. Die Arbeitsbereiche nissen mt

Mat eri al schl eusen mt gegenseitig verriegel baren Tiren ausgeristet sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungssticke einschlielllich

Uhren und Schmuck i m Raum vor der Dusche abzul egen. Es sind ei ne besondere
Schut zkl ei dung und Schut zhandschuhe zu tragen. Vor Verlassen des Arbeitsbereiches
ist in dem Teil der Schleuse, der unnittel bar an di e Arbeitsréume angrenzt,

die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behdlter abzul egen. Die Stralenkl ei dung
darf erst nach Duschen mt Abseifen angezogen werden. Di e abgel egte Kl ei dung
verbl eibt in der Schleuse und wird bei mnachsten Betreten des Arbeitsbereichs
nach Sterilisierung ausgeschl eust. Schutzkl ei dung und Schut zhandschuhe sind vom
Betrei ber bereitzustellen.

Fenster, Wande, Decken und FulRbdden missen nach auflen di cht sein. Fenster dirfen
sich im Normal betrieb nicht 6ffnen | assen

I m Arbeitsbereich nu ein Unterdruck durch geeignete Luftungssystenme gewdhrl ei stet
sein. Der Unterdruck ist durch ein MeRRgerat mt Al arngeber |aufend zu uUberwachen

Zu- und Abluft niissen lber doppelt ausgefihrte Hochl ei stungsschwebstoff-Filter
gefuhrt werden. Der Filterwechsel nufd unter aseptischen Bedi ngungen erfolgen, we
z. B. Sack-im Sack-System oder cheni sche Desinfektion. Die Abluft der Fernenter

i st Uber Doppel nenbranfilter zu fuhren

Die Anlage ist so auszul egen, dall di e gesante Abwassernenge aus Fernenter und
Abf | issen auf gefangen und sterilisiert werden kann

Fir den gesanten Arbeitsbereich sind Sicherheitsschal tungen vorzusehen, die einen
Austritt von gentechni sch veranderten Organi snen auch bei Ausfall der Netzenergien
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ver hi ndern. Das kénnen z. B. sein: zwangswei se Schal tungen von Ventilen in den
si cheren Zustand, Rickschl agkl appen an Versorgungsl ei t ungen, Not stromersorgung.

8. Zur Probenahme sind geschl ossene Systenme zu verwenden. Das Probenahmegef 4R muf3
i nsbesondere vor mechani scher Beschadi gung geschit zt werden.

9. Werden die Organisnen vor dem Abernten nicht sterilisiert, missen die fol genden
Auf ar bei tungsschritte, bei denen noch mt |ebenden O ganisnen zu rechnen ist, in
geschl ossenen und desi nfizi erbaren Apparaturen erfol gen
Berei che, in denen sich Aerosole bilden kénnen, missen rdunlich abgetrennt sein.
Di e Abluft der Absaugungen ist Uber doppelt ausgefihrte Hochl ei stungsschwebst of f -
Filter zu fidhren, oder es nmul3 in geschl ossenen, gasdi chten Sicherheitswerkbénken
gear bei tet werden

10. Bei Kontam nationsgefahr, z. B. nach dem Verschitten von Kul turl dsungen, sind
frendbel Gftete Vol | schut zanziige zu benut zen.

11. Der kontrollierte Bereich nmuss abdi chtbar sein, um eine Begasung zu ernibglichen

12. Das Gebdude nmuf3 so ausgef ihrt werden, dal i m Brandfall Feuerl dschwasser nicht in
das Kanal syst em gel angen kann

Anhang |V Si cherheitsmal3nahnmen fur Gewédchshauser

Fundstelle des Originaltextes: B@&I. | 1995, 316 - 318;
bzgl. der einzel nen Anderungen vgl. FuRnote

Di e SicherheitsmaBBnahnmen gelten sinngemdalR fur Klimakanmmern. Di e Anforderungen

der niedrigeren Stufen werden von den hdheren Stufen eingeschl ossen. Sofern in
Gewachshausern nmit gentechni sch veranderten M kroorgani smen gearbeitet wird,
gelten sinngeméll zusatzlich die Anforderungen des Anhangs |1l fur Laboratorien der
ent sprechenden Si cherheitsstufe.

l. Stufe 1
1. Der Gent echni k-Arbeitsbereich ist als sol cher zu kennzei chnen.

la. In Abhéangi gkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fir jeden
M tarbeiter zu gewdhrl ei sten

2. Der Boden des Gewachshauses kann aus Ki es oder anderem gewdchshaustypi schen
Mat eri al bestehen. Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es sollten jedoch nindestens
di e Gehwege befestigt (z. B. betoniert) sein. Sofern erforderlich, sollte ein
Auf f angen von kontami ni ertem Abl auf wasser nbglich sein.

3. Di e Fenster und sonstigen O fnungen des Gewdchshauses koénnen zu Bel if t ungszwecken
gedf fnet werden und erfordern kei ne besondere Schutzvorrichtung, um Pollen
M kr oor gani snen oder kleine Flugtiere (z. B. diederfufBer, Vogel) abzuhalten oder
auszuschlielRen. Gegen die zul etzt Genannten werden jedoch Netze enpfohl en

4. I n gent echni schen Experi nenten verwendete Organisnmen sind nit geeigneten
Met hoden, insbesondere durch Abschnei den der Vernehrungsorgane bei Pflanzen
ver mehrungsunf @hi g zu machen, bevor sie auflerhal b des Gewdchshauses, jedoch auf
dem ungebenden Cel &nde des Betrei bers, unschadlich entsorgt werden.

5. Ei n geeignetes, auf die Experinental pflanzen abgesti mtes Programm zur
erfol grei chen Bekanpfung von Pfl anzenkrankhei ten, Unkrautern, |nsektenbefall und
Nageti eren ist aufzustellen

6. Das Austreten von gentechni sch veréanderten O gani snen aus dem Gewdchshaus i st auf
das geringstnigliche Mall zu reduzieren

Ver | et zungen sind dem Proj ektl eiter unverzuglich zu nel den

Nahrungs- und Genussmittel sow e Kosneti ka durfen i m Arbeitsbereich nicht
auf bewahrt werden.

9. In Arbeitsraunen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder
geschm nkt werden. Fir die Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie
ohne Beei ntrachtigung i hrer Gesundheit durch gentechni sch veréanderte O gani snen
essen, trinken, rauchen, schnupfen oder sich schm nken kénnen
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Di e SicherheitsmalBnahnen der Stufe 1 gelten sinngendl3 auch fur Kl inmkamern

Stufe 2

Das Gewdchshaus nuss ein festes Bauwerk mit durchgehend wasserdi chter Bedeckung
sein; es sollte eben gel egen sein, so dass kein Oberfl dchenwasser eindringen
kann, und Uber sel bstschlielBende verriegel bare Turen verfigen. Das Abl auf wasser

i st auf ein M ndestmaR zu reduzieren, soweit eine Ubertragung von GVO uber den
Boden stattfinden kann. Sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass
ver mehr ungsf &hi ges Material durch den Boden verbreitet werden kann, ist Kies
oder anderes poroses Material unter den Pflanztischen verwendbar. Erdbeete sind
ebenfal I s geei gnet, sofern nur eine geringe Wahrschei nlichkeit besteht, dass

ver nehr ungsf ahi ges bi ol ogi sches Material sich durch den Boden verbreiten kann

Di e Fenster und sonstigen O fnungen des Gewdchshauses koénnen zu Bel if t ungszwecken
gedffnet werden, wenn sie mt Insektenschutzgittern ausgestattet sind.

Besonder e Schut zvorrichtungen zur Abwehr von Pol |l en oder M kroorgani snmen sind

ni cht erforderlich.

Wenn Ausbl asventil atoren verwendet werden, ist das Eindringen von Insekten auf ein
M ndest mall zu beschr @&nken, Luftklappen und Ventilatoren sind so zu konstrui eren
dalR sie sich nur bei I|nbetriebnahme des Ventilators offnen

Abf &l l e, di e gentechnisch veranderte M kroorgani snen enthalten, dirfen nur in
geei gneten Behdltern innerbetrieblich transportiert werden.

Werden anstell e von Gewdchshdusern Kli makanmern verwendet, gelten di e vorstehenden
Si cher hei t smalBnahnen si nngemal

Sofern erforderlich, sollte der Zutritt zum Gewachshaus Uber einen getrennten
Raum mt zwei verriegel baren Turen erfolgen. Zutritt zum Gewdchshaus haben

auller den an den Experinmenten Beteiligten nur der Projektleiter oder durch ihn
autorisierte Personen. Hierauf ist durch geeignete Kennzei chnung an den Zugéangen
hi nzuwei sen. Das Gewachshaus ist zusatzlich mt dem Warnzei chen "Bi ogef ahrdung” zu
kennzei chnen.

Arbeitsgerate, die in unmttel barem Kontakt mit gentechnisch veranderten
Organi snen waren, niissen vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert
wer den, wenn bei di esem Kont akt gentechni sch verdnderte O gani snmen Ubertragen
wer den koénnen.

Gent echni sch veranderte Organi smen dirfen nur in verschl ossenen und gegen Bruch
geschit zten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Ei ne Handedesi nf ekti onsnmbgl i chkeit mufd vor handen sein.

Schut zKkl ei dung i st vom Betrei ber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen
Cet rennt e Auf bewahrungsntgli chkeiten fir die Schutz- und StrafRenkl ei dung sind
vorzusehen. Di e Reinigung der Schutzkl ei dung i st vom Betrei ber durchzufihren. Die
Schut zkl ei dung darf nicht auferhal b des Gewdchshauses getragen werden.

Besteht ein Teil des Gewachshausbodens aus Ki es oder ahnlichem Material, sind
geei gnet e Behandl ungen zur Beseitigung der imKies ei ngef angenen O gani snen
dur chzuf Ghren

Stufe 3

Der FuBboden des Gewdchshauses ist aus wasserundurchl assi gem Material mt

Vor kehrungen zur Samm ung und Sterilisierung der Abwasser auszufihren. Dies

ist nicht erforderlich, wenn die Experinental pfl anzen in geschl ossenen Systenen
kultiviert werden, bei denen eine Sanm ung und Sterilisierung des Abwassers
noglich ist.

Di e Fenster und sonstigen Offnungen sind zu verschlieBen und abzudi chten. Es i st
bruchsi cheres 3 as zu verwenden

Das Gewachshaus nuf3 ein in sich abgeschl ossenes Geb&ude nmit durchgehendem Dach
sein, das von den frei zugéanglichen Bereichen abgetrennt ist.

Es nuBR ei ne Schl euse vorhanden sein, Uber die das Gewachshaus zu betreten
und zu verlassen ist. Die Schleuse ist mt zwei sel bstschlieRenden Tiiren

-30 -



9a.

10.

11.

12.

13.

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

auszustatten, von denen die Aullere abschlielbar sein muf3, und nufl eine
Handedesi nf ekti onsvorri chtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein
Handwaschbecken nit El | enbogen-, Ful3- oder Sensorbet&ti gung ei nzurichten

In der Schl euse ist eine geeignete Schutzkl ei dung ei nschliefllich Schuhwerk

anzul egen. Beim Arbeiten sind Schutzhandschuhe zu tragen. Schutzkl ei dung und
Handschuhe sind vom Betrei ber bereitzustellen. D e Schutzkl ei dung unfasst einen an
den Runpfvorderseiten geschl ossenen Schutzkittel nmit Kennzei chnung, geschl ossene
Schuhe, die entsprechend der Tatigkeit anzul egen sind, sowi e in Abhangi gkeit

von der Tatigkeit Mindschutz (Beruhrungsschutz). Di e Schutzkl ei dung ist vor der
Rei ni gung oder der Beseitigung zu sterilisieren. 5.

D e Gewdchshausanl age ist mit einem Sicherheitszaun zu ungeben oder durch ein

gl ei chwertiges Sicherheitssystem zu schitzen

D e I nnenwénde, -decken und -bdden missen gegen Rei ni gungs- und
Desi nf ekt i onsfl Ussi gkei ten bestéandig sein. Alle Durchbriche in den Strukturen und
Fl &chen, wi e Rohr- und Strom ei tungen, sind abzudichten

Vakuum ei tungen sind durch Hochl ei stungsschwebstof f-Filter oder gleichwertige
Filter und Verschlisse fir flissige Desinfektionsmttel zu sichern

Es nuf3 ein gesondertes Be- und Entl (ft ungssyst em vor handen sein. Das System hat
fiar die Druckunterschiede und die Luftstronmausrichtung zu sorgen, die erforderlich
sind, um eine Luftzufuhr von auf’en in das Gewdchshaus sicherzustellen

Di e Abluft aus dem Gewdchshaus ist durch Hochl ei stungsschwebstoff-Filter nach
auflen zu leiten, sofern mt pathogenen Organi snen gearbeitet wird, fir die

ei ne Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschl ossen werden kann. Bei dem
Auswechsel n des Filters muf3 di eser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spaterer Sterilisierung unmttelbar in einen luftdichten Beutel verpackt werden.

Di e Bel tftungsventilatoren sind nmt Rickfl uRBdanpfern auszustatten, die sich
schl i eBen, wenn der Bel Giftungsventil ator abgeschaltet ist. Der Zu- und Abluftstrom
wi rd unterbrochen, umjederzeit einen nach innen gerichteten (oder Null-)Luftstrom
zu gewahr| ei st en.

I m Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich
ei ner therm schen Nachbehandl ung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehéaltern
und Aut okl avi erung oder zentral e Abwassersterilisation. Alternativ kdénnen
auch erprobte chemi sche | naktivierungsverfahren ei ngesetzt werden. Bei

besti nmungsgenalRem Betrieb und unter Beachtung der organi satorischen

Si cher hei t smaBnahnen fall en aus der Schl euse kei ne kontam nierten Abwdsser an

Der Zutritt zum Gewdchshaus ist auf die Personen zu beschranken, deren Anwesenheit
zur Durchfihrung der Versuche erforderlich ist und die zumEintritt befugt sind.
Der Projektleiter ist verantwortlich fir die Bestinmung der zutrittsberechtigten
Per sonen.

Ei n Aut okl av oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit nmul3 i m Gewachshaus
vor handen sein.

An den Zugangst iren zum Gewdchshaus i st das Warnzei chen "Bi ogef ahr dung”
anzubri ngen.

Gent echni sch veréanderte Organi smen didrfen nur in bruchsicheren
di chtverschl ossenen, entsprechend gekennzei chneten und auf3en desinfi zierten
Behal tern innerbetrieblich transportiert werden.

Stufe 4

Das Gewachshaus nuf3 entweder aus ei nem separaten Gebaude oder einer Kklar
abgegrenzten und isolierten Zone innerhal b ei nes Gebaudes bestehen

I m Gewachshaus mufl durch geei gnete Luftungssystene ein Unterdruck gewdhrl ei st et
sein.

Di e Zugangst Uren zum Gewachshaus sind sel bstschli eBend und abschl i eBbar
auszuf hren. Fur die ein- und austretenden Beschéaftigten nissen durch ei ne Dusche
getrennte &uBBere und innere Unkl ei derdune zur Verfigung stehen
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Wande, Fuflboden und Decke des Gewdchshauses sind so zu konstruieren, dall sie eine
gasundur chl &ssi ge i nnere Ummant el ung bil den, die die Begasung erniglicht und

Si cherheit vor Anthropoi den bietet.

Al l e Durchbriche sind gasdi cht auszufidhren. Liftungsanl agen nilssen

Hochl ei st ungsschwebstoff-Filter enthalten

Ei n Durchrei cheaut okl av zur Sterilisierung des Materials, das die
Gewdchshausanl age verl @Bt, hat zur Verfigung zu stehen. Die Autoklavtir, die sich
nach auflen o6ffnet, ist zur Auflenwand abzudi chten und automatisch zu kontrollieren
so dall di e AuBBentir nur nach Abschlul3 des Sterilisationszyklus des Autoklaven
gedf f net werden kann.

Ei ne begasbare Durchrei che oder eine gleichwertige Desinfektionsnmethode hat zur
Ver f igung zu stehen, so daR das Material und di e Ausristungsgegenst dnde, die nicht
i m Aut okl aven sterilisiert werden kénnen, sicher aus der Anlage gebracht werden
kdnnen.

Jedes Gewachshaus mufd ei n ei genst 4ndi ges Vakuunmsystem besitzen. In-1ine-

Hochl ei st ungsschwebstoff-Filter sind so nahe wi e ndbglich an jedem Punkt oder
Vakuunzwei ghahn anzubri ngen. Andere Fl Ussigkeits- oder Gaszul ei tungen zur Anl age
sind durch Vorrichtungen zu sichern, die einen Rickfluld verhindern

Der Druck ist durch ein MeRgerat mit Al arngeber |aufend zu Uberwachen. Der Zu- und
Abl uftstrom wi rd unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder

Nul I -)Luftstrom zu gewadhrl ei sten

Hochl ei st ungsschwebst of f-Fil ter haben zur Verfigung zu stehen, umdi e der Anlage
zugef Ghrte Luft zu behandel n.

Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Tiuren ei nzuschréanken. Der Zugang i st
vom Projektleiter zu regeln. Arbeiten nmehrere Projektleiter in einemBereich, hat
der Betrei ber den fur die Regelung des Zugangs verantwortlichen Projektleiter zu
besti nmren.

Ei ntretende Personen sind vor demerstnaligen Betreten lber di e einzuhaltenden
Vor si cht smaBnahnmen zur Gewadhrl ei stung der Umnel tsicherheit zu unterrichten

Es ist eine Liste aller Personen unter Angabe des Datunms und des Zeitpunktes zu
fuhren, die das Gewdchshaus betreten und verl assen

Bei einem Notfall sind alle angenessenen MaRBnahnen zu treffen, um das Austreten
ver nehr ungsf ahi gen bi ol ogi schen Materials aus der gentechni schen Anl age zu
ver hi ndern.

Uber das Material, das in das oder aus dem Gewdchshaus verbracht ist, ist
Buch zu fuhren. Versuchsorgani smen, die in einemlebensféahi gen oder intakten
Zustand in das oder aus dem Gewdchshaus verbracht werden sollen, sind in ein
unzer brechliches, versiegeltes Primérbehaltnis zu geben und sodann in ei nem
desinfizierten, versiegelten Transportbehaltnis einzuschlielen

Zubehor und andere Hilfsmittel werden mittels des Durchrei cheaut okl aven

der Begasungskanmer oder der Schl euse, die bei jeder Benutzung angenessen

zu desinfizieren sind, eingebracht. Nach Sicherung der AufRentiren haben

di e Beschaftigten innerhalb der Anlage zur Innentir des Autoklaven, der
Begasungskanmer oder der Schl euse zu gehen. Diese Tiren sind zu sichern, nachdem
das Material in die Anlage verbracht worden ist.

Kein Material, mit Ausnahnme der Versuchsorgani smen, die |ebensfé&hig oder intakt
bl ei ben sollen, darf ohne vorherige Sterilisierung aus dem Gewdchshaus entfernt
wer den.

Qi ederfuRer und andere Makroorgani snmen, di e im Zusamrenhang mit Versuchen benut zt
wer den, di e eine physikalische EinschlieBung di eser Sicherheitsstufe erfordern
sind in entsprechenden Behédltern unterzubringen. Soweit es der Organismus
erforderlich macht, sind die Versuche in den Behéltern, in denen die beweglichen
O gani snen festgehalten werden, durchzuf thren.

I n dem War nhi nwei s vor biol ogi schen Gefahren sind auch di e benutzten Pflanzen
M kroor gani smen und Tiere sow e der Name des Projektleiters und anderer
Verantwortlicher aufzufihren. Ferner hat er besondere Auflagen fir das Betreten
des Berei chs anzugeben
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15. Unféalle imGewachshaus, die eine unbeabsichtigte Freisetzung oder Streuung von
M kr oor gani smen zur Fol ge haben, sind unverziuglich dem Projektleiter und den
jeweils zustéandi gen Behdrden zu nel den. Uber diese Unfalle sind schriftliche
Auf zei chnungen anzufertigen und auf zubewahr en.

16. Das Gewdchshaus darf nur durch die Unkl eide- und Duschré&ume betreten und verl assen
werden. Fir die Beschaftigten, die die Anlage betreten, ist vollstandige
Schut zkl ei dung (nbgl i cherwei se Ei nwegkl ei dung), einschlielllich Unterwische, Hosen
und Henden oder Overalls, Schuhen und Kopfbedeckungen vom Betrei ber zur Verflgung
zu stellen und von den Beschaftigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewachshauses
und vor Betreten des Duschbereichs haben di e Beschaftigten i hre Schutzkl ei dung
abzul egen und in einem SchlielRfach oder Waschekorb i minneren Unkl ei deraum
auf zubewahren. Di e Beschaftigten haben sich bei jedem Verl assen der Anl age zu
duschen. All e Schut zkl ei dungen sind vor der Reinigung zu sterilisieren

Anhang V Si cher hei t smaBnahnmen fir Ti er hal t ungsr aune

Fundstell e des Originaltextes: B@&I. | 1995, 319 - 321
bzgl . der einzel nen Anderungen vgl. FuBRnote

Di e Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hdheren ei ngeschl ossen. Sofern
in Tierhal tungsrdunmen mit gentechni sch veranderten M kroorgani smen gearbeitet wrd,
gel ten sinngenmall zusatzlich die Anforderungen des Anhangs |11l fir Laboratorien der
ent sprechenden Si cher hei t sst ufe.

|. Stufe 1

1. Sof ern erforderlich, ist eine Abschirnmung der Tieranlage (CGeb&ude oder
abgetrennter Bereich innerhalb eines Gebdudes nit Tierhal tungsrdunmen und anderen
Berei chen wi e Unkl ei der &unen, Duschen, Aut okl aven, Futterl agerraunen usw.)
vor zunehnen.

2. Der Tierhal tungsraum (Raum oder Einrichtung, in denen normal erweise Vieh-, Zucht-
oder Versuchstiere gehalten werden bzw. kleinere operative Eingriffe vorgenomen
werden) ist als Gentechnik-Arbeitsbereich zu kennzei chnen. Er muf3 [ eicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein. In Abhdngi gkeit von der Tatigkeit ist eine
ausrei chende Arbeitsfléache fir jeden Mtarbeiter zu gewdhrl ei sten

Der Zutritt zum Raumist auf hierzu erméchtigte Personen zu beschranken

Es soll geei gnete Schutzkl ei dung und geei gnetes Schuhwerk getragen werden, die bei
Ver | assen des Tierhal tungsrauns zu saubern oder abzul egen sind. Schut zkl ei dung und
Schuhwer k si nd vom Betrei ber bereitzustellen

5. Di e Ti erhal tungsraune niissen in Abhadngi gkeit von der Bel egungsdi chte ausrei chend
bel Giftet sein.

6. Ti er hal tungsr aune missen fiur die beherbergten Tiere fluchtsicher und abschli el3bar
sein.

7. Tiere sind in Tierkafigen oder anderen fir die Tierart geeigneten Einrichtungen
unt er zubr i ngen.

8. Best eht bei transgenen Tieren keine Gefahr eines horizontal en Transfers des
Ubertragenen Gens, konnen sie auch auf3erhalb in einem sicher eingefriedeten
Berei ch oder auf andere Wi se ei ngeschl ossen gehalten werden. Der Moglichkeit
ei nes Di ebstahl s oder Entweichens ist durch geei gnete MaBnahmen ent gegenzuwi rken
Di e Uberwachung des Tieres hat zu gewdhrleisten, daR ein Entwei chen unverziglich
ent deckt werden kann

9. Ei n Ei ndringen von WIdformen der entsprechenden Tierarten in die
Ti er hal t ungsr dunme muf3 ausgeschl ossen sein.

10. Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu benutzen. 11
Bei allen Arbeiten nmu3 darauf geachtet werden, das Aerosol bildung so weit we
nmobgl i ch verm eden wird

12. Es sollen MaBnahnen ergriffen werden, um eine Fortpflanzung der Tiere zu
ver hi ndern, sofern nicht die Reproduktion Teil des Experinents ist.
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Alle Tiere nissen | eicht und versuchsbezogen zu identifizieren sein.

D e Hande sind unverziglich zu desinfizieren oder zu waschen, wenn Verdacht auf
Kont am nati on besteht, sowi e nach dem Ungang nit Tieren oder Tierabfallen.

Bei Verletzungen i m Zusanmenhang mit Tatigkeiten mit gentechni schen Arbeiten
und infizierten oder infektionsverdachtigen Tieren sind Erste-Hilfe-Mlnahnmen
ei nzul eiten, der Projektleiter zu inform eren und ggf. nedi zinische Hilfe in
Anspruch zu nehnen.

Das Personal ist imUngang mt den zu verwendenden Tieren zu schulen. Die fur den
Urgang mit Tieren verantwortliche Person nu3 sicherstellen, dall alle, die mt
den Tieren und dem Abfal Il material in Beruhrung konmen, nit den 6rtlichen Regeln
vertraut sind und alle anderen nibglicherwei se erforderlichen VorsichtsnmaBnahnen
und Verfahren kennen

Ungezi efer ist in geeigneter Wise zu bekanpfen.

Nahrungs- und Genussmittel sow e Kosneti ka dirfen i m Arbeitsberei ch nicht
auf bewahrt werden.

I m Ti erhal tungsraum darf nicht gegessen, getrunken, geraucht oder geschnupft
werden. Fur die Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne

Beei ntréachti gung i hrer Gesundheit durch gentechni sch veranderte Organi smen essen,
trinken, rauchen oder schnupfen koénnen

Ti erkéafi ge und andere Ei nrichtungen sind nach Gebrauch zu reinigen

Material, das zur Sterilisierung oder Verbrennung bestinmmt ist, sow e
benut zt e Ti erkafige und andere Einrichtungen sind so zu transportieren, dald
Ver unr ei ni gungen der Ungebung auf das geringstndgliche Mal3 zu reduzi eren sind.

Stufe 2

Alle Tiere sind in unschl ossenen und abschl i eRbaren Raumnl i chkeiten
(Tierhal tungsréune o0.4.) zu halten, umdie Mglichkeit eines D ebstahls oder

unbeabsi chtigter Freisetzung auszuschalten. Die RAuniichkeiten sind zuséatzlich mt

dem War nzei chen "Bi ogef dhrdung” zu kennzei chnen

Der Tierhal tungsraum nuf3 ei n gesondertes CGeb&dude oder ein eindeutig abgegrenzter
und raum ich abgetrennter Bereich innerhalb ei nes Gebdudes sein.

Befinden sich infizierte Tiere imTierhal tungsraum nuf3 die Tidr geschl ossen
bl eiben. Sie ist mt einemH nweis zu versehen, der auf die Art der Arbeiten
hi nwei st .

I m Ti erhal tungsraum i st ei ne Hiandedesi nf ekti onsei nri chtung bereitzustellen.
Nach Abschl uss der Arbeit sind die Hande zu desinfizieren. Es ist fur eine
Handwaschgel egenheit, vorzugswei se i m Ti erhal tungsraum zu sorgen. Ist dies
ni cht noglich, ist diese imangrenzenden Bereich zu installieren. WAsserarmaturen
sol I ten handbedi enungsl os, z. B. nit Ellenbogen-, Ful3- oder Sensorbet&tigung

ei ngerichtet sein. Es sind Handticher zum ei nmaligen Gebrauch und Hautpflegenitte

zur Verfigung zu stellen

Bei Arbeiten, bei denen Aerosol e entstehen kénnen, sind fol gende MaBnhahnen zu
treffen:

a) Durchfihrung der Arbeiten in einer Sicherheitswerkbank oder unter ei nem Abzug,
bei denen ein Luftstromvom Experinmentator zur Arbeits6éffnung hin gerichtet
i st,

b) Benutzung von Ceraten, bei denen keine Aerosol e freigesetzt werden, oder

c) das Tragen geei gneter Schutzausristung, wenn techni sche und organi satori sche
MaRBnahmen ni cht ausrei chen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und b genannten Geraten nuf3 durch ei nen

Hochl ei stungsschwebstof f-Filter gefuhrt oder durch ein anderes gepruftes Verfahren

kei nfrei gemacht werden.
Es sind MaRBnahmen zum Schutz vor Arthropoden und Nagetieren zu ergreifen
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Gent echni sch veréanderte Organi smen didrfen nur in verschl ossenen, gegen Bruch
geschit zten und bei Kontani nation von auflen desinfizi erbaren, gekennzei chneten
Behal tern innerbetrieblich transportiert werden.

Fir das Arbeiten mt gentechnisch veranderten Organi smen i st ein Hygieneplan zu
erstellen.

Der Tierhaltungsraumist regel ma3ig zu reinigen und zu desinfizieren. Sind
FuBbodenabf | tsse i m Ti er hal t ungsraum vor handen, muf3 i n den Auffangbehaltern

i mer Wasser stehen. Die Auffangbehédlter sind regel maRig zu desinfizieren und zu
rei ni gen.

Arbei t sfl dchen sind nach Beendi gung der Tatigkeit zu desinfizieren
Arbeitsgerate, die in unmttel barem Kontakt mit gentechnisch veranderten
Organi snen war en, niissen vor einer Reinigung, Wartung oder Reparatur autoklaviert

oder desinfiziert werden, wenn bei di esem Kontakt gentechni sch veranderte
O gani snen Ubertragen werden kénnen

Ti erkafi ge und andere Ei nrichtungen sind nach Gebrauch zu desinfi zieren

Abféalle, die gentechnisch veranderte O gani snmen enthalten, durfen nur in
geei gneten Behdltern innerbetrieblich transportiert werden.

Schut zKkl ei dung i st vom Betrei ber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen
CGet rennt e Auf bewahrungsnigli chkeiten fir die Schutz- und StrafRenkl ei dung sind
vorzusehen. Di e Reinigung der Schutzkl ei dung i st vom Betrei ber durchzufihren. Die
Schut zKkl ei dung darf nicht auferhal b der Arbeitsrdune getragen werden.

Sofern erforderlich, sollten Filter an |sol atoren oder isolierten Raunen
vor gesehen wer den.

Ei nrichtungen zur | nmobilisierung zwecks gefahrl oser Handhabung infizierter

oder zu infizierender Tiere sind bereitzuhalten. Eine Sicherheitsbel euchtung i st
fiar Arbeitspl aze mt besonderer Gefédhrdung fir den Fall vorzusehen, dass die

Al | genei nbel euchtung ausféllt (Befriedung der Tiere).

Stufe 3
In den Tierhal tungsraumnmen missen

a) in der Regel eine Schleuse vorhanden sein, Uber die der Tierhaltungsraum zu
betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse ist nmit zwei sel bstschlielRenden
Tiren auszustatten, die bei bestimmungsgenmillem Betrieb gegenei nander verriegelt
sind; sie nmuss ei ne Handedesi nfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist
i n der Schl euse ei n Handwaschbecken nit El |l enbogen-, Ful3- oder Sensorbet&tigung
ei nzurichten. In begrindeten Einzelfallen ist eine Dusche einzurichten

b) nicht zu 6ffnende Fenster
c) Uubergangsl ose Fufil ei sten,

d) Notstromversorgung fir sicherheitsrelevante Einrichtungen (z. B. Liftungsanl age,
| sol ator),

e) Gasnotschalter,

f) sofern mt pathogenen Organismen gearbeitet wird, fir die eine Upertragung
durch die Luft nicht ausgeschl ossen werden kann, standiger, durch Al arngeber
kontrollierbarer Unterdruck und Hochl ei stungsschwebstoff-Filter zur Filtration
der Abluft,

g) (weggefallen)
h) ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit,

i) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung des Eindringens von |Insekten, Nagern
und Vogel n,

i) (weggefall en)
vor handen sei n.

2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraumist auf die Personen zu beschranken, deren
Anwesenheit fir di e Durchfihrung der Versuche erforderlich ist und die
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zumEintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich far die

Besti mmung der zutrittsberechtigten Personen. Die Anwesenheit der Personen

i st zu dokumentieren. Eine Person darf nur dann allein imTierhaltungsraum
arbeiten, wenn di e Handhabung der Versuchstiere allein sicher beherrschbar

i st und eine von innen zu betatigende Al armanl age oder ein anderes geei gnetes
Uber wachungssyst em vor handen i st.

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkl ei dung ei nschliel3lich Schuhwerk
anzul egen. Bei m Arbeiten sind Schut zhandschuhe zu tragen. Schut zkl ei dung und
Handschuhe sind vom Betrei ber bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor der
Rei ni gung oder der Beseitigung zu zu sterilisieren. D e Schutzklei dung unfasst
ei nen an den Runpfvorderseiten geschl ossenen Schutzkittel mt Kennzei chnung,
geschl ossene Schuhe, die entsprechend der Téatigkeit anzul egen sind, sowie in
Abhangi gkeit von der Tatigkeit Mundschutz (Berihrungsschutz).

Gent echni sch veranderte O gani smen dirfen nur in bruchsicheren, dicht
ver schl ossenen, entsprechend gekennzei chneten und aulen desinfizierten Behaltern
i nnerbetrieblich transportiert werden.

Di e Arbeitsbereiche sind nach Verschitten von kontam niertem Material sofort zu
desi nfi zi eren.

Bei der Entsorgung von Tierkadavern und Tiernaterial ist fol gendes zu beachten:
a) Tierkadaver und Tiermaterial sind vor der Entsorgung zu sterilisieren

b) Ist die Sterilisierung i mTierhaltungsraum nicht ndglich, hat der Transport
in dicht geschl ossenen, bruchsicheren, |ecksicheren und aullen desinfizierten
Behaltern zu erfol gen.

c) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder eine sonstige geei gnete Wi se
zu erfol gen, wobei sichergestellt sein nuf3, dalR auch die Kernschichten des
Ti erkadavers und Tiermaterial erfallt werden.

Bei m Auswechsel n von Filtern, z. B. der |uftungstechni schen Anl age oder der

Si cher hei t swer kbank, mniissen di ese entweder am Ei nbauort sterilisiert oder zwecks
spaterer Sterilisierung durch ein geréateseits vorgesehenes Austauschsystemin einen
| uftdi chten Behéal ter verpackt werden, so dass eine Infektion des Wartungspersonal s
und ander er Personen ausgeschl ossen werden kann

I m Arbei tsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsétzlich

ei ner therm schen Nachbehandl ung zu unterzi ehen: Samel n in Auffangbehaltern und
Aut okl avi erung oder zentral e Abwassersterilisation. Alternativ kdnnen auch erprobte
chem sche | naktivi erungsverfahren ei ngesetzt werden.

Bei besti mmngsgemalBem Betri eb und unter Beachtung der organi satorischen

Si cher hei t smaBnahnmen fall en aus der Schl euse kei ne kontam nierten Abwasser an. Eine
Ei nrichtung zur Desinfektion der Hande mul3 vor handen sein

Filter an Isolatoren oder isolierten Raunmen (durchsichtige Behédlter, in denen
kl eine Tiere innerhal b oder auRerhal b eines Kafigs gehalten werden; fir groRe Tiere
kénnen isolierte Raunme angebracht sein) sind vorzusehen

Stufe 4

Es muf3 entweder ein gesonderter Tierhaltungsraum oder ein eindeutig abgegrenzter
und raum ich abgetrennter Bereich innerhalb eines Gebaudes zur Verfigung stehen
Di e Zugangstiren zum Berei ch sind sel bstschlielRend und abschli e3bar auszuf Ghren

Der Tierhal tungsraum darf nur Uber eine drei kammerige Schl euse nmt Dusche

und Migl i chkeiten zum getrennten Abl egen und Auf bewahren von Straflen- und
Schut zkl ei dung betreten werden. Vor dem Betreten des Tierhaltungsraunes sind alle
Kl ei dungsst iicke, einschliellich Unren und Schnmuck, abzul egen und zu deponi eren
Bei Verl assen des Raunes ist di e Schutzkl ei dung abzul egen und zu dekont amni ni eren
Di e Beschaftigten haben zu duschen

Es nuf3 ein gesondertes Bel Gftungssystem vorhanden sein. Durch Unterdruck im
Raum i st sicherzustellen, dal die Luft von auBerhal b nach innen stroént. Zu-
und Abluft sind so zu koppeln, dafl3 die Luft keinesfalls unkontrolliert aus dem
Berei ch austreten kann. Die Abluft ist Uber Hochl ei stungsschwebstoff-Filter so
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abzul eiten, dal sie nicht in andere Arbeitsberei che oder Ansaugvorrichtungen von
Laf t ungsanl agen komen kann.

4. Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren Anwesenheit im Tierhaltungsraum zur
Dur chf ihrung der Versuche erforderlich ist. Der Projektleiter ist verantwortlich
fiar die Festlegung der n&dheren Unstéande und di e Bestinmung, wer berechtigt ist,
wahrend der Versuche den Tierhal tungsraum zu betreten oder dort zu arbeiten. Der
Zugang i st vom Projektleiter zu regeln. Arbeiten nmehrere Projektleiter in einem
Berei ch, hat der Betreiber den fir die Regelung des Zugangs verantwortlichen
Projektleiter zu besti men. Die Anwesenheit von Stammpersonal und Betriebsfrenden
i st zu dokunentieren

5. Fir di e Desinfektion von Materialien, die aus dem Berei ch ausgeschl eust werden,
mul3 ei ne desinfizierbare Schl euse zur Verfigung stehen. Di e Desinfektion kann z.
B. durch Danpf, chemische Mttel oder energiereiche Strahlung erfol gen

6. Die i mTierhal tungsraum benétigten Materialien, Gegenstande und Tiere sind Uber
Schl eusen, Begasungskanmmern oder Durchrei cheaut okl aven mit Einrichtungen zur
Desi nf ekti on ei nzubringen. Vor und nach dem Ei nschl eusen ist die Schleuse zu
desi nfi zi eren.

7. Gent echni sch veranderte Organi snmen oder damit kontaniniertes biol ogi sches
Material, das zu weiteren Untersuchungen i m| ebensfahi gen oder intakten Zustand
ausgeschl eust werden soll, ist in einen unzerbrechlichen, dicht verschl ossenen

Behal ter zu ver packen und entsprechend zu desinfizieren (z. B. Tauchbad mt
Desi nfektionsmttel, Begasung). Der Behdlter ist in einen unzerbrechlichen zweiten
Behalter zu stellen, der auch dicht verschl ossen wird.

8. Al'l e Ubrigen Materialien nmissen vor der Entfernung aus dem Ti erhal t ungsraum
sterilisiert oder durch eine gleichwertige Behandl ung desinfiziert werden. |st
di es nicht nmbglich, null das Material in einemgeschlossenen, bruchsicheren
| ecksi cheren Primarbehéaltnis verpackt und in einemdesinfizierten, versiegelten
Transportbehdl tnis zur Entsorgung verbracht werden.

9. Arbeiten nit humanpat hogenen Organi smen der Sicherheitsstufe 4 haben im
Ti erhal tungsraum soweit dies niglich ist (z. B. bei Kkleinen Versuchstieren), in
ei ner Sicherheitswerkbank der Kl asse |l oder in geschlossenen Apparaturen oder
mt frendbel Gfteten Vol | schut zanziigen zu erfol gen

10. Bei einem Notfall sind alle angenessenen MaBnahnen zu treffen, um das Austreten
ver nehr ungsf ahi gen bi ol ogi schen Materials aus dem Ti er hal t ungsraum zu ver hi ndern

11. Imdbrigen niilssen die SicherheitsmaBBnahmen denjenigen fir ein Labor der
Si cherhei tsstufe 4 entsprechen

Anhang VI (zu § 12)
Ar bei t snedi zi ni sche Praventi onsmallnahnen

(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBlI. | 2007, 270;
bzgl . der einzel nen Anderungen vgl. Fulnote)

1. Der Betreiber hat fur Beschaftigte, die gentechnische Arbeiten nmit humanpat hogenen
O gani snen dur chf Ghren, angenessene arbeitsnedi zi ni sche Praventi onsnalRnahnen
sicherzustell en. Diese unfassen die in den 88 8 und 12 Abs. 2a der
Bi ost of fverordnung sowie die in der Verordnung zur arbeitsnedizi ni schen Vorsorge
genannt en Regel ungen und Malnahnen.

Die Nummer 1 findet auch Anwendung auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz 5.

3. Das Bundesministeriumfir Arbeit und Sozial es kann nach Anho6rung der Zentral en
Konmi ssion fiur die Biologische Sicherheit die vom Ausschuss fir Arbeitsnedizin
ermttelten Regel n und Erkenntnisse im Geneinsanen M nisterial blatt bekannt geben
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